Nazwa produktu leczniczego: (A) Gynoxin Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, miekka. (B)
Gynoxin Uno, 600 mg, kapsutka dopochwowa, miekka. (C) Gynoxin Optima, 20 mg/g (2%), krem
dopochwowy. Nazwa powszechnie stosowana: (A, B, C) Azotan fentikonazolu (Fenticonazoli nitras).
Sktad jakosciowy i ilosciowy: (A) 1 kapsutka dopochwowa, miekka zawiera 200 mg azotanu
fentikonazolu (Fenticonazoli nitras). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etylu
parahydroksybenzoesan (E 215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217). (B) 1 kapsutka
dopochwowa, miekka zawiera 600 mg azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217). (C) 100 g kremu dopochwowego zawiera 2 g azotanu
fentikonazolu (Fenticonazoli nitras). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy,
lanolina uwodorniona, alkohol cetylowy. Posta¢ farmaceutyczna: (A, B) Kapsutka dopochwowa,
miekka. (C) Krem dopochwowy. Wskazania do stosowania: (A, B, C) Drozdzyca bton $luzowych
narzaddw ptciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, uptawy). Leczenie zakazen
mieszanych pochwy. (B, C) Gynoxin przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat. U kobiet w wieku powyzej 60 lat, Gynoxin mozna stosowac po konsultacji z lekarzem.
Dawkowanie i sposdb podawania: (A, B, C) Tylko do stosowania dopochwowego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci Gynoxin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Dane
nie sg dostepne. Dawka zalecana dla mtodziezy w wieku 16 lat lub powyzej jest taka sama jak dla
dorostych. (A) 1 kapsutka dopochwowa, miekka raz na dobe przez 3 dni. Aplikowac gteboko do
pochwy wieczorem przed snem. (B) Kapsutke dopochwowg, miekkg 600 mg stosuje sie jednorazowo.
Zaktadacd gteboko do pochwy przed udaniem sie na spoczynek. Jesli objawy utrzymujg sie, nastepng
dawke mozna powtdrzy¢ po trzech dniach. (C) Wprowadzi¢ zawartos$¢ aplikatora (ok. 5 g) gteboko do
pochwy. Krem nalezy stosowac za pomocg aplikatora (po umyciu nadaje sie do wielokrotnego
uzycia). Aplikowa¢ jednorazowo gteboko do pochwy wieczorem przed snem przez 6 kolejnych dni,
lub dwa razy na dobe - wieczorem przed snem oraz rano, przez 3 kolejne dni. W razie potrzeby
mozliwe jest zastosowanie kremu u partnera seksualnego. Przeciwwskazania: (A, B, C)
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. (B) Gynoxin Uno
zawiera lecytyne sojowa. Jesli pacjentka jest uczulona na orzeszki ziemne lub soje nie powinna
stosowac tego produktu leczniczego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: (A, B, C) Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku: gdy pacjentka jest w wieku
powyzej 60 lat, gdy do zakazenia doszto po raz pierwszy, nawracajgcych objawow (wiecej niz 2
zakazenia w ciggu ostatnich 6 miesiecy), gorgczki (238°C), bélu w dolnej czesci brzucha, plecéw lub
dyzurii, cuchnacych uptawdéw, nudnosci, nieprawidtowych lub nieregularnych krwawien z pochwy,
uptawow zabarwionych krwig i (lub) bélu w ramionach, gdy po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa,
gdy pacjentka lub jej partner przechodezili kiedykolwiek chorobe przenoszong drogg ptciowa,
nadwrazliwos$ci na imidazol lub inne przeciwgrzybicze produkty lecznicze do stosowania
dopochwowego, ran pochwy i sromu w tym owrzodzen i pecherzy, dziatan niepozgdanych, takich jak:
Swiad, zaczerwienienie, wysypka, ktére sg zwigzane z leczeniem. Produktu leczniczego nie nalezy
stosowac jednoczesnie z mechanicznymi srodkami antykoncepcyjnymi, srodkami plemnikobdjczymi,
irygatorami dopochwowymi lub innymi produktami dopochwowymi. W przypadku zakazenia rowniez
partnera zaleca sie jego rdGwnoczesne leczenie. Fentikonazol w czasie cigzy i laktacji powinien by¢
stosowany pod nadzorem lekarza. (A, B) Produkt leczniczy zawiera etylu parahydroksybenzoesan i
propylu parahydroksybenzoesan sodowy, ktére moga powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego). W przypadku wystgpienia miejscowego podraznienia lub reakcji uczuleniowej
leczenie nalezy przerwac. (C) Niektére substancje pomocnicze kremu dopochwowego (lanolina
uwodorniona, alkohol cetylowy), mogg powodowac miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skéry). Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. W



przypadku wystgpienia miejscowego podraznienia lub reakcji uczuleniowej, leczenie nalezy przerwad.
Dziatania niepozadane: (A, B) Po wprowadzeniu kapsutki do pochwy moze wystapic¢ tagodne,
przemijajgce uczucie pieczenia. (C) Podczas wprowadzania kremu do pochwy moze wystgpic fagodne,
przemijajgce uczucie pieczenia. (A, B, C) Fentikonazol stabo sie wchtfania przy stosowaniu na zdrowa
skére/btone Sluzowgq i wystepowanie ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych jest mato
prawdopodobne, jesli Gynoxin jest stosowany zgodnie z zaleceniami. Dtugotrwate stosowanie
miejscowe produktu leczniczego moze spowodowac nadwrazliwos¢. Dziatania niepozadane
zestawiono wedtug uktadéw i narzgddéw zgodnie z terminologia MedDRA, i wedtug czestosci:
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: odczuwanie pieczenia sromu i pochwy (czestosé: bardzo
rzadko). Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: rumien, Swiad, wysypka (czestos¢: bardzo rzadko).
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: nadwrazliwo$¢ w miejscu podania (czestos¢ nieznana).
Podmiot odpowiedzialny: (A, B, C) Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Civitali 1,
20148 Mediolan, Wiochy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je
wydat: (A) 8432, (B) 8433, (C) 8434, (A, B, C) Minister Zdrowia. Kategoria dostepnosci: (A, B, C)
Produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC.



