CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GYNO - FEMIDAZOL, 100 mg, tabletki dopochwowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

1 tabletka dopochwowa zawiera 100 mg azotanu mikonazolu (Miconazoli nitras).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 610 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dopochwowe.

Tabletka barwy bialej, owalna, obustronnie wypukta, dlugosci okoto 18 mm i szerokoéci
okoto 9 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Grzybicze i drozdzakowe zakazenia pochwy

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie dopochwowe.

Stosuje si¢ 1 tabletke raz na dobe, wieczorem.

Tabletke nalezy wprowadzié glgboko do pochwy.

Leczenie powinno trwaé 15 dni.

Pomimo wczeéniejszego ustapienia objawdw leczenie nalezy kontynuowaé jeszceze przez kilka dni.

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwick substancje pomocnicza
- Pierwszy trymestr ciazy

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie produktu leczniczego Gyno-Femidazol nie wymaga specjalnych §rodkdéw ostroznosci,
jednak w przypadku miejscowego podraznienia lub reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwad.

Nalezy chronié oczy przed kontaktem z produktem leczniczym.
Nie stosowad u dzieci
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Azotan mikonazolu ostabia dziatanie antybiotykdw polienowych (np. nystatyna, natamycyna). Dlatego
nie poleca sig jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Gyno-Femidazol w skojarzeniu z
antybiotykami polienowymi.

Podawany systemowo azotan mikonazolu wywiera dziatanie hamujace na izoenzym CYP3A4/2C9
cytochromu P450. W zwiazku z ograniczonym wchianianiem do krazenia azotanu mikonazolu
podawanego w postaci tabletek dopochwowych, ten typ interakcji nie ma znaczenia klinicznego przy
stosowaniu produktu leczniczego Gyno-Femidazol. Tym niemnigj nalezy zachowaé ostrozno$é przy
rownoczesnym stosowaniu produktu leczniczego Gyno-Femidazol w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi (pochodnymi kumaryny), ktére sq metabolizowane przez izoenzym
CYP3A4/2C9 cytochromu P450 - z powodu ryzyka zaburzen krzepniecia krwi i krwawien.. U pacjentdw
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi oraz produktem leczniczym Gyno-Femidazol
nalezy okresowo kontrolowaé czas krzepniecia.

Nalezy unika¢ kontaktu pomigdzy antykoncepeyjnymi wktadkami domacicznymi lub prezerwatywami

wykonanymi z lateksu a produktem leczniczym Gyno-Femidazol, poniewaz noénik preparatu
moze uszkodzi¢ lateks.

4.6 Ciaza i laktacja

Produkt Gyno-Femidazol, 100 mg, tabletki dopochwowe jest przeciwwskazany w pierwszym
trymestrze ciazy (patrz 4.3). Jakkolwiek wchlanianie azotanu mikonazolu przez §ciang pochwy jest
ograniczone, lekarz powinien zastosowa¢ Gyno-Femidazol jedynie, kiedy potencjalne korzysci ze
stosowania preparatu przewyzszaja ryzyko.

Brak jest danych dotyczacych przenikania azotanu mikonazolu lub jego metabolitéw do mleka
kobiecego. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podezas stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzgdzen mechanicznych
w ruchu

Gyno-Femidazol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie zglaszano cigzkich dziatan niepozadanych.

Wystepujace podezas dopochwowego stosowania azotanu mikonazolu dziatania niepozadane to:
podraznienie w miejscu podania, miejscowe objawy uczulenia lub nadwrazliwo$é.

W przypadku nadwrazliwo$ci Gyno-Femidazol nalezy odstawic.

Wyzej wymienione dziatania niepozadane wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1/1 000 pacjentéw).
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4.9 Przedawkowanie

Gyno-Femidazol jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego.

W przypadku doustnego przyjgcia azotanu mikonazolu nalezy rozwazy¢ sprowokowanie wymiotéw lub
plukanie Zotadka. Aby zmniejszy¢ wchtanianie pozostajacego jeszeze w przewodzie pokarmowym
produktu leczniczego, mozna podaé wegiel aktywowany.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzapalne i antyseptyczne, pochodne imidazoli;
kod ATC: G 01 AF 04.

Gyno-Femidazol jest imidazolowym §rodkiem przeciwgrzybiczym. Cechuje sig szerokim spektrum
dzialania przeciwko grzybom patogennym (w tym drozdzakom i dermatofitom) oraz posiada aktywno$é
przeciwbakteryjna wobec bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus sp., Streptococcus sp.).

Azotan mikonazolu zaburza biosyntezg ergosterolu, a takze wptywa na zmiane sktadu lipidéw w blonie
komérkowej komérek grzyba, doprowadzajac do ich §mierci.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po miejscowym podaniu wchianianie azotanu mikonazolu przez btony §luzowe jest nieistotne
klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoéci, potencjalnego

dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania
szczegblnego 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 Okres waznoS$ci

3 Jata.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.
15 tabletek (3 blistry po S tabletek).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5311
R/ 2813

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.06.1993 1.
29.06.1999 1.
04.03.2004 r.
23.09.2004 r.
15.06.2005 r.
29.10.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.10.2008 r.
17.05.2010 1.

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
05-825 Grodzisk Mazowiecki

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

NIP: 529-16-56-994

REGON: 01522816016
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