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Pani 
I w o D a Kasprzak 
Dyrektor Departameotu Gospodarki Lekami 
Narodowy Fundosz Zdrowia 
ul. Grojecka 186 
02 - 390 Warszawa 

Szanowna Pani Dyrektor, 

Zgodnie z ustaleniami Urz^d Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 

Medycznych i Produktow Biobojczych przekazuje kopi? decyzji Prezesa Urz^du o numerze 

UR/ZD/I214/17 z dnia 17.07.2017 r. dotycz^cg zmiany kategorii dost̂ pnosci z Rp na OTC 

dla produktu leczniczego Gynoiin (Fe'nticonazoli nitras) kapsulka dopochwo\ya, mi^kka, 

200 mg, ktorej podmiotem odpowiedzialnym jest fimia Recordati Industria Chimica. 

W zalgczeniu przekazujemy obowî zuj^c^ ulotk? informacyjng dla wyzej 

wyszegolnionego produktu leczniczego. 

Uwzgl^dniaj^ca zmian? kategorii dost̂ pnosci zmiana z: Rp na: OTC weszla w zycie z 

dniem wydaniazawiadomieniatj. 17.07.2017 r. 

Z powazaniem 
DYREKTOR 

Departamenid Reje^ iWiportu Rownolegtego 
/ Prod;*tovt̂ ecznk^ 

Lukasz Buffia 

Do wiadomoici: 

1. Departameot Politykl Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia 
2. Naczelna Izba Aptekarska 
3. Naczelna Izba Lekarska 
4. Gi6wny Inspektor Farmaceutyczny 
5. FASMI 



PREZES 
Urz^u Rejestracji Produktdw Lecznicz>'ch, 

Wyrob6w Medyczn}xb i Produktow Biobdjczych 

NrUR/ZDZ-f^/l^f /17 

Warszawa, 201? "07- t 7 

Recordati Industria Chimica 
e Farmaceutica S.p.A 
Via Civitali 1 
20148 Mediolan 
Wlochy 

DECYZJA 

Na podstawifi art. 7 ust. 2 w zwi^zku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wraê nia 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e 
lit. c w z\v. z art. 13c ust. 4 rozporz^dzenia fComisji (WE) Nr 1234/2008 dotycẑ cego badania 
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produkt6w leczniczych 
slosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6in. zm.) 

zmienia si^ pozwolenie nr 8432 
•a dopuszczeaie do obrotn produktu leczniczego: 

GYNOXLN 
Fenticonazoli nitras 
kapsutka dopochwowa, mî kka, 200 mg 

typ zmiany: TT nr C.I, z), IB nr A.2 b), IB nr B.II.e.5 a) 2. 

W punkcie „Kategoria dost^pnosci": 
zapis: 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. 
zast^puje si( zapisem: 

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC 

W punkcie ..Nazwa" 

zapi^: 
GYNOXIN 

zast^puje si^ zapisem: 
GYNOXIN OPTIMA 
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W punkcie „Wieiko§c opakowania' 

zapis: 
6szt. 

zast^puje si^ zapisem: 
3szt. 

kod: 5 9 0 9 9 908 432 1 3 

kod: 5 3 9 1 5 1 9 9 2 2 0 3 3 

UZASADNIENIE 

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post̂ powania administracyjaego odst̂ puje si? 
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzgl̂ dnia ona w calosci ẑ danie strony. 

Pouczeriie: 
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks post̂ powania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie shî y prawo 
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz^du Rejestracji 
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biob6jczych w terminie 14 dni 
od dnia dor^zenia decyzji. 

Z up. Pre^sa 
S : V / ^ v ^ I W I C E R R E Z E S 

Do wiadomo^ci: 
1. Peinoraocnik strony 
2. a/a 
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Ulotka dol̂ czona do opakowania: informacja dla pacjenta 

Gynoxin, 200 mg, kapsulka dopochwowa, mî kka 

Fenticonazoli nitras 

Nalez}' uwaznie zapoznad sî  z trê ciq uiotki przed zastosowaniem leku, poniewa2 zawiera ona 
informacje wa:̂ ne dla pacjenta. 

Nalezy zachowac ulotk^, aby w razie polrzeby moc jg ponownie przeczytac. 
W razie jakichkolwiek w^tpliwosci nale^ zwrocic si? do lekarza lub farmaceuty. 
Lek ten przepisano scislc okresionej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze 
zaszkodzic innej osobie, nawet jesli objawyjej choroby takie same. 
Jesli u pacjenta wystqpi^jakiekolwiek objawy niepoz^danc, w tym wszelkie objawy 
niepoz^dane nicwymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
Patrz punkt 4. 

Spis tresci uiotki 

1. Co to jest lek Gynoxin i wjakim celu si? go stosuje 
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoxin 
3. Jak stosowac lek Gynoxin 
4. Mozliwe dziatania niepozqdane 
5. Jak przechowywac lek Gynoxin 
6. Zawartosc opakowania i inne informacje 

1. Co to jest lek Gynoxin i wjakim celu si; go stosuje 

Gynoxin zawiera substanej? czynn^ fentikonazol, ktory jest pochodn^ imidazolu o szerokirn zakresie 
dzialania przeciwgrzybiczego. Ponadto dziala przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodamie. 
Wykazano rowniez dzialanie na pierwotniaki. Lek jest przeznaezony do stosowania miejscowego. 

Wskazania do stosowania 
Drozdzyca Won sluzowych narz^dow plciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, 
uplawy). 

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoxin 

Kiedy nie stosowac leku Gynoxin: 
jesli pacjent ma uczuienie na substancj? czynn^ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego 
leku (wymienionyeh w punkcie 6). 

Ostrze^enia i r̂odki ostroznosci 
Przed rozpocz^ciem stosowania leku Gynoxin nalezy omowic to z lekarzem. 

Podczas wprowadzania kapsulki do pochwy, moie wystqpic lagodne, przemijajqce uczucie pieczenia: 
W przypadku wyst^pienia objawow nadwrazliwosci lub opomosci mikroorganizmow na leczenie 
nalezy lek odstawic i skontaktowac si? z lekarzem w celu ustalenia dalszego leczenia. 

Leku Gynoxin nie nalezy stosowac jednoczesnie z mechanicznymi srodkami antykoncepcyjnymi, 
gdyz zawiera thiszcze i oleje, ktore mog^ powodowac uszkodzenie srodkow antykoncepcyjnych 
wykonanych z lateksu (prezerwatywy, krqzki dopochwowe). 



Lek Gynoxin a inne ieki 
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o \\^zystkich lekach stosowanych przez pacjentk? 
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjenlka planuje stosowac. 

Ci^za i karmienie piersiq 
Jesii pacjenlka jest w c i ^ lub karmi piersiq, przypuszcza ze moze bye w c i ^ lub gdy planuje miec 
dziecko. powinna poradzic si? lekarza przed zastosowaniem lego leku. 
Nie zaleca si? slosowania leku Gynoxin w czasie ci^zy i karmienia piersi^, chyba ze lekarz zdecyduje 
inaczej. 

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie masz>'n 
Lek Gynoxin nie ma wplywu na zdolnosc prowadzenia pojazdow i obshigiwanie maszyn. 

Lek Gynoxin zawlera et>iu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan sodowy 
Subsiancje te mog^ powodowac reakcje aiergiczne (mozliwe reakcje typu pozncgo). 

3. Jak stosowâ  lek Gynoxin 

Ten lek nalezy zawsze stosowad zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie w^tpliwosci nalezy zwrocic 
si? do lekarza lub farmaceuty. 

Zalecana dawka to jedna kapsulka dopochwowa, mi?kka, stosowana raz na dob? przez 3 dni. 
Nalezy zakladac gi?boko do pochwy przed udaniem si? na spoczynek-

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie takjak to opisano w ulotce.dla pacjenla lub wedhig 
zalecen lekarza. W razie wgtpliwosci nalezy zwrocic si? do lekarza tub.farmaceuty. 

Zastosowanie wi?kszej niz zalecana dawki leku Gynoxin 
Z uwagi na slabe wchtanianie si? substancji czynnej po podaniu dopochwowym nie odnolowano 
przypadkow przedawkowania. 

Poniini?cie zastosowania leku Gynoxin 
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini?lej dawki. 

W razie jakichkoiwiek dalszych wqipliwosci zwi^zanych ze stosowaniem lego leku nalezy zwrocic si? 
do lekarza lub farmaceuty. 

4. Mozliwe dzialania niepozqdane 

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepoz^dane, chociaz nie u kazdego one wyst^pig. 

Jesli lek Gynoxin jest stosowany zgodnie z zaleceniami, substancja czynna slabo si? wchiania przy 
stosowaniu na zdrow^ sk6r?/blon? sluzowg i wyst?powanic ogolnoustrojowych dzialari niepoz^danych 
jesl mato prawdopodobne. 

Po zazyciu lego leku mogg wystqpic nast?puj^ce objawy niepoz^dane: 
Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob (<0,0I%)): 

• uczucie pieczenia sromu i pochwy, 
• wysypka nimieniowa. 

Zglaszanie dzialan niepozqdanych 
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepoz^dane, w lym wszelkie objawy niepozqdane niewymienione 
w ulolce, nalezy powiedziec o lym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepoi^dane mozna zglaszac 
bezposrednio do Departamentu Monilorowania Niepoz^danych Dzialan Produktow Leczniczych 
Urz?du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 



Al. Jerozoiimskie I8iC, 02-222 Warszawa, Tel.:+ 48 22 49 21 301,Faks: + 48 22 49 21 309, 
e-mail: ndl(f?mrpl.gov.pl. Dzi?ki zglaszaniu dzialan niepozgdanych mozna b?dzie zgromadzic wi?cej 
informacji na temat bezpieczehstwa stosowania leku. 

5. Jak przechow>'wac lek Gynoxin 

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedosi?pnym dla dzieci. 

Nie stosowac tego leku, po uplywie lerminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: 
.,Termin waznosci (EXP)" i blistrze po: „EXP'\ Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego 
miesi^ca. 

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. 

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac 
farmaceut?, jak usunqc leki, ktoryeh si? juz nie uzywa. Takic post?powanie pomoze chronic 
srodowisko. 

6. Zawartosc opakowania i inne informacje 

Co zawiera lek Gynoxin 
Substancj^ czynnq leku jest fentikonazol. I kapsulka dopochwowa, mi?kka zawiera 200 mg 
azotanu fentikonazolu. 
Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy nasyconych kwasow thiszczowych 
o sredniej dhigosci laneucha, kf^emionka koloidalna, zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek 

(E 171), elylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu parahy'droksybenzoesah sodowy (E 217). 

Jak wyglqda lek Gynoxin i co zawiera opakowanie 

6 kapsulek dopochwowych, mi?kkich w blistrze PVC/PVDC/Alimiinium, w tekturowym pudelku. 

Podmiot odpowiedzialny i w}tw6rca 

Podmiot odpowiedzialny 
Recordati Industria Chimica e Farmaceulica S.p.A. 
Via Civitali I 
20148 Mediolan 
Wtochy 
Wyt>v6rca 
Catalent Italy S.p.A. 
Via Nettunense km 20, 100 
04011 Aprilia (LT) 
Wlochy 

Data ostatniej aktualizacji uiotki: 

Szczegolowa informacja o tym leku jest dost?pna na sironie iniemetowej Ur2?du Rejestracji 
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 
http://urpl.gov.pl/ 


