CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gyno-Femidazol, 100 mg, tabletki dopochwowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka dopochwowa zawiera 100 mg mikonazolu azotanu (Miconazoli nitras).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka dopochwowa zawiera 610 mg laktozy jednowodnej oraz 5 mg glicerolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dopochwowe.

Tabletka barwy biatej, owalna, obustronnie wypukta, dlugosci okoto 18 mm i szerokos$ci
okoto 9 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze i drozdzakowe zakazenia pochwy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosuje si¢ 1 tabletke raz na dobe, wieczorem.

Leczenie powinno trwa¢ 15 dni.

Pomimo wcze$niejszego ustgpienia objawow leczenie nalezy kontynuowac jeszcze przez kilka dni.
Dawkowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Gyno-Femidazol nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

Sposob podawania
Podanie dopochwowe.
Tabletke nalezy wprowadzi¢ gltgboko do pochwy.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne pochodne imidazolu lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Gyno-Femidazol nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci,
jednak w przypadku miejscowego podraznienia lub reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym.



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

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogoélnoustrojowo hamuje aktywno$¢ CYP3A4/2C9, co moze
wydtuza¢ dziatanie warfaryny lub innych antagonistoéw witaminy K. Cho¢ wchtanianie ogdlnoustrojowe
z postaci do stosowania miejscowego jest ograniczone, podczas jednoczesnego stosowania produktu
Gyno-Femidazol i warfaryny lub innych antagonistow witaminy K nalezy zachowa¢ ostroznos¢, a
dzialanie przeciwzakrzepowe uwaznie kontrolowac i dostosowywaé¢ dawke. Nalezy monitorowac czas
krzepnigcia u pacjentow leczonych jednocze$nie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i produktem
leczniczym Gyno-Femidazol.

Pacjentéw nalezy informowac o objawach krwawienia i ze w razie ich wystapienia powinni natychmiast
zaprzesta¢ leczenia mikonazolem i zasiggnac porady lekarza (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie lateksowych prezerwatyw lub diafragm z dopochwowymi postaciami
przeciwinfekcyjnymi moze zmniejszaé skutecznos¢ lateksowych srodkow antykoncepcyjnych. Z tego
wzgledu produktu leczniczego Gyno-Femidazol nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z lateksowa
prezerwatywa lub lateksowa diafragma.

Podczas leczenia produktami zawierajacymi mikonazol zgtaszano cigzkie reakcje uczuleniowe, w tym
anafilaksje¢ i obrzek naczynioruchowy. W przypadku wystapienia reakcji sugerujacej nadwrazliwos¢ lub
podraznienie nalezy przerwac leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mikonazolu azotan ostabia dziatanie antybiotykow polienowych (np. nystatyna, natamycyna). Dlatego
nie poleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Gyno-Femidazol w skojarzeniu
z antybiotykami polienowymi.

Wiadomo, ze mikonazol podawany ogoélnoustrojowo hamuje aktywnos¢ CYP3A4/2C9. Ze wzgledu na
ograniczong dostgpnos$¢ ogolnoustrojowa po zastosowaniu miejscowym, interakcje istotne z klinicznego
punktu widzenia wystepuja rzadko. Jednak u pacjentow leczonych warfaryng lub innymi antagonistami
witaminy K nalezy zachowac ostrozno$¢ i kontrolowac¢ dzialanie przeciwzakrzepowe.

Nalezy monitorowac czas krzepnigcia u pacjentdw leczonych jednoczesnie doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi i produktem leczniczym Gyno-Femidazol.

Nalezy unika¢ kontaktu pomigdzy antykoncepcyjnymi wktadkami domacicznymi lub prezerwatywami
wykonanymi z lateksu a produktem leczniczym Gyno-Femidazol, poniewaz no$nik preparatu
moze uszkodzi¢ lateks.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Jakkolwiek wchlanianie mikonazolu azotanu przez §ciang pochwy jest ograniczone, lekarz powinien

zastosowa¢ produkt leczniczy Gyno-Femidazol jedynie, kiedy potencjalne korzysci z jego stosowania
przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersia

Brak jest danych dotyczacych przenikania mikonazolu azotanu lub jego metabolitow do mleka
kobiecego. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Gyno-Femidazol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Nie zgtaszano cigzkich dziatan niepozadanych.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania
Rzadko: podraznienie w miejscu podania, miejscowe objawy uczulenia lub nadwrazliwos¢.
W przypadku nadwrazliwo$ci Gyno-Femidazol nalezy odstawic.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Gyno-Femidazol jest przeznaczony wytgcznie do stosowania dopochwowego.

W przypadku doustnego przyjecia mikonazolu azotanu nalezy rozwazy¢ sprowokowanie wymiotow lub
ptukanie zotadka. Aby zmniejszy¢ wchtanianie pozostajacego jeszcze w przewodzie pokarmowym
produktu leczniczego, mozna poda¢ wegiel aktywowany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzapalne i antyseptyczne, pochodne imidazoli,
kod ATC: GO1AF04.

Gyno-Femidazol jest imidazolowym $rodkiem przeciwgrzybiczym. Cechuje si¢ szerokim spektrum
dziatania przeciwko grzybom patogennym (w tym drozdzakom i dermatofitom) oraz posiada aktywnos¢
przeciwbakteryjng wobec bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus sp., Streptococcus sp.).
Mikonazolu azotan zaburza biosyntezg ergosterolu, a takze wptywa na zmiane sktadu lipidow w blonie
komoérkowej komorek grzyba, doprowadzajac do ich $mierci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po miejscowym podaniu wchtanianie mikonazolu azotanu przez btony sluzowe jest nieistotne
klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego



dziatania rakotworczego 1 toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Glicerol

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
15 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/ 2813

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013 r.
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