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Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu o numerze
UR/ZD/1214/17 z dnia 17.07.2017 r. dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci z Rp-na OTC
dla produktu leczniczego GynoXin (Fenticonazoli nitras) kapsulka dopochwowa, migkka;
200 mg, ktérej podmiotem odpowiedzialnym jest firma Recordati Industria Chimica.

W  zalaczeniu przekazujemy obowigzujacg ulotke informacyjng dla wyzej
wyszegdlnionego produktu leczniczego.

Uwzgledniajaca zmiang kategorii dostgpnosci zmiana z: Rp na: OTC weszia w zycie z

dniem wydania zawiadomienia tj. 17.07.2017 r.

Z powazaniem
DYREKTOR

Depariamen ngnu Réwnoleglego
Prog

Lukasz Burda

Do wiadomaosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowin
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, w7 o7- 17
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Recordati Industria Chimica
¢ Farmaceutica S.p.A

Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334

z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8432

na dopuszczenie de obrotu preduktu leczniczego:

GYNOXIN
Fenticonazoli nitras
kapsutka dopochwowa, mi¢kka, 200 mg

typ zmiany: Il nr C.1. z), (B nr A2 b), IB nr B.ILe.5 1) 2.

W punkeie ,,Kategoria dostgpnosci”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastgpuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

W punkcie ,,Nazwa”
zapis:
GYNOXIN
zastepuje sie zapisem:
GYNOXIN OPTIMA

Stropa l z2
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W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

zapis:

6 szt. kod: [s|olololo[ofols|4[3{21}3
zastepuje sig zapisem:

3 sat. kod: [s[3]9]1]s]1lool2]2]0]3[3

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cafosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie shuzy prawo
do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dui
od dnia doreczenia decyzji.
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Uletka dolzczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gynoxin, 200 mg, kapsulka dopochwowa, migkka
Fenticonazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwick watpliwosei nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.

- Jesh u pacjenta- wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane nicwymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gynoxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje waine przed zastosowaniem leku Gynoxin
Jak stosowac lek Gynoxin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gynoxin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SN

1.  Coto jest lek Gynoxin i w jakim celu sig go stosuje

Gynoxin zawicra substancje czynng fentikonazol, ktéry jest pochodng imidazolu o szerokim zakresie
dzialania przeciwgrzybiczego. Ponadto dziala przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie.
Wykazano rowniez dziatanie na pierwotniaki. Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Wskazania do stosowania
Drozdzyca bion sluzowych narzagdow piciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,
uplawy).

2, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Gynoxin:
- jesli pacjent ma uczuienie.na substancje czynng lub ktdrykolwiek z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

OstrzeZenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Gynoxin nalezy omowic to z lekarzem.

Podczas wprowadzania kapsutki do pochwy, moze wystgpic¢ tagodne, przemijajace uczucie pieczenia:
W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci lub opornoséci mikroorganizméw na leczenie
nalezy lek odstawié i skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia dalszego leczenia.

Leku Gynoxin nie nalezy stosowac jednocze$ni¢ z mechanicznymi $rodkami antykoncepcyjnymi,
gdyz zawiera thuszcze i oleje, ktdre moga powodowac uszkodzenie srodkow antykoncepcyjnych
wykonanych z lateksu (prezerwatywy, krazki dopochwowe).



Lek Gynoxin a inne leki
Nalezy powicdzied lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich Ickach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjentka planuje stosowaé,

Ciaza i karmienie piersig

Jesh pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sig stosowania leku Gynoxin w czasie ciazy i karmienia piersia, chyba ze lekarz zdecyduje
inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Gynoxin nie ma wplywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Gynoxin zawiera etylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Substancje te mogg powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poinego).

3.  Jak stosowacé lek Gynoxin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsulka dopochwowa, migkka, stosowana raz na dobe przez 3 dni.
Nalezy zaktada¢ glgboko do pochwy przed udaniem sie na spoczynek.

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci-nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub.farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gynoxin
Z uwagi nastabe wehlanianie si¢ substanciji czynnej po podaniu dopochwowym nie odnotowano
przypadkow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Gynoxin
Nie nalezy stosowaé dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigte) dawki.

W razie jakichkoiwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sig
do lekarza lub farinaceuty,

4, Mozliwe dzialania niepoZgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jedli lek Gynoxin jest stosowany zgodnie z zaleceniami, substancja czynna stabo si¢ wchiania przy
stosowaniu na zdrowg skorg/blone sluzowg i1 wystgpowanic ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych
jest malo prawdopodobne.

Po zazyciu tego leku moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:
Bardzo rzadko (rzadzicj niz u 1 na 10 000 oséb (<0,01%)):

* uczucie pieczenia sromu i pochwy,

¢ wysypka rumieniowa.

Zglaszanie dzialan niepoZgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane moina zglaszad
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktow Biobgjczych,
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl¢@urpl.cov.pl. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania feku.

5. Jak przechowywaé lek Gynoxin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedosigpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
. Termin wazmoéei (EXP)” i blistrze po: ,,EXP”. Termin waznoéci oznacza ostatni dzien.podanego
miesigca.

Nie przechowywad w temperaturze powyzej 30°C.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usungé leki, kidrych sie juz nie uzywa. Takic postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gynoxin

- Substancja czynng leku jest fentikonazol. 1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 200 mg
azotanu fentikonazolu.

- Pozostale:skladniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych
o $redniej dtugoséci tancucha, kizemionka koloidalna, zelatyna, gIlcerol tytanu dwutlenek _
(E 171), etylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217).

Jak wyglada lek Gynoxin i co'zawiera opakowanie
6 kapsutek dopochwowych, migkkich w blistrze PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku,
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrea

Podmiot odpowiedzialny

Recordati Industria Chimica ¢ Farmaceutica S.p.A.
Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

Wytwadrca

Catalent lialy S.p.A.

Via Nettunense km 20, 100
04011 Aprilia (LT)
Wilochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Szczegolowa informacija o tym leku jest dosigpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
hitp:/furpl.gov.pl/



