Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara
Gynoxin 2% hiivelykrém
fentikonazol-nitrat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Gynoxin 2% hiivelykrém (tovabbiakban: Gynoxin hiivelykrém) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Gynoxin hiivelykrém alkalmazésa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Gynoxin hiivelykrémet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Gynoxin hiivelykrémet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Gynoxin hiivelykrém és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Gynoxin hiivelykrém a hiively és a kiilsé nemi szervek gombas fertézéseinek (amelyek jarhatnak a
kiils6 nemi szervek, illetve a hiively gyulladasaval vagy fert6zéses eredetii folyassal) kezelésére
alkalmas 16. életéviiket betoltott serdiilloknél, illetve felnGtteknél.

2. Tudnivalék a Gynoxin hiivelykrém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Gynoxin hiivelykrémet
- ha allergias a fentikonazol-nitratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- On terhes vagy szoptat (1asd a ,, Terhesség, szoptatés és termékenység” cimii pontot);

- On latex-alapti mechanikus fogamzasgatlot alkalmaz (1asd: ,,Egyéb gyogyszerek és a Gynoxin
hiivelykrém”). Kovetkezésképpen, a gydgyszer alkalmazasaval egy id6ben alternativ
ovintézkedéseket kell tenni a fogamzas elkertilése érdekében.

- spermicidet, hiivelyi irrigatort vagy mas, hiivelyi uton alkalmazott terméket hasznal (lasd az
»Egyeéb gyogyszerek és Gynoxin hiivelykrém” cimii pontot);

- On barmilyen irriticiot vagy érzékenységet tapasztal a gyogyszerrel kapcsolatban;

- a tiinetei nem csokkennek egy héten beliil, valamint ha sulyos vagy visszatéro tiineteket észlel,

- az On partnere is érintett;

- tobb mint két fertdzése volt az elmilt 6 honapban;

- Onnek vagy partnerének valaha volt nemi tton terjedd betegsége;

- valaha jelentkezett Onnél tilérzékenység az imidazolokkal vagy mas hiivelyi gombaellenes
gyogyszerekkel szemben;
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- On mar betdltotte 60. életévét;
- a kovetkez tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél:
o rendellenes vagy szabalytalan hiivelyi vérzés,
a hiivelyvaladék véresre festodése,
kiilsé n6i nemi szervi vagy hiivelyi sebek, fekélyek vagy holyagok,
alhasi fajdalom vagy vizelési zavarok,
a kezeléssel jaré mellékhatasok, pl. borpir, viszketés vagy kitités.
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Keriilni kell a gydgyszer szembe jutasat.

Gyermekek és serdiilok
A Gynoxin hiivelykrém nem ajanlott 16 éves kor alatti gyermekek és serdiilok részére.

Egyéb gyogyszerek és a Gynoxin hiivelykrém

A hiivelykrémben talalhat6 zsiros segédanyagok és olajok karosithatjak a latexbol késziilt
fogamzasgatlokat, példaul az ovszert, illetve a pesszariumot (lasd a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” cimii pontot).

Spermicidek (hiivelybe helyezett anyagok, amelyek elpusztitjak a spermiumokat, és
fogamzasgatloként hasznaljak dnmagukban vagy pl. pesszariummal kombinalva) alkalmazasa nem
ajanlott. Valoszintileg barmely helyi hiivelyi kezelés hatastalanitja a helyi fogamzasgatlo spermicidet.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A Gynoxin hiivelykrémet terhesség és szoptatas ideje alatt orvos feliigyelete mellett kell alkalmazni.

A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Gynoxin hiivelykrém nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢s a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

A Gynoxin hiivelykrém cetil-alkoholt és hidrogénezett gyapjuviaszt tartalmaz
A cetil-alkohol és a hidrogénezett gyapjaviasz helyi borreakciokat okozhat (pl.: kontakt dermatitisz).
Ez a gyégyszer 50 mg propilén-glikolt tartalmaz 1 g krémben.

3. Hogyan kell alkalmazni a Gynoxin hiivelykrémet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

A Gynoxin hiivelykrém kizarolag hiivelyi alkalmazésra szolgal.

Kb. 5 g krémet kell egy-egy alkalommal, a mellékelt adagolo segitségével, mélyen a hiivelybe juttatni.
A készitményt a moshato és tobbszor hasznalhaté adagolo felhasznalasaval kell alkalmazni este
lefekvéskor ¢s — sziiksége esetén — reggel is.

A visszafert6zodés elkeriilése céljabol a partnernél a himvesszé makkjat és a fitymat (elobort)
egyidejiileg egy megfeleld, fentikonazol-hatdanyagot tartalmazo krémmel kell kezelni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Az adagolasi javaslat a 16 éves vagy annal idésebb serdiilok szamara megegyezik a felndttekével.

A hiivelykrémet az alabbiak szerint kell alkalmazni:

1. Csavarja az adagolot a tubusra, a kupak helyére.
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2. Finoman nyomja meg a tubus als6 végét, hogy megtoltse az adagoldt. Ha bizonyos mérvii

ellenallast érez a dugattyn, finoman htizza ki azt. Ha az orvos masként nem rendeli, az

adagolot teljesen meg kell tolteni.

Tavolitsa el az adagolot a tubusrodl, a tubust azonnal zarja le a kupakkal.

4. Fekvo helyzetben, felhuzott és szétnyitott térdekkel, finoman vezesse be az adagolot a hiivelybe
olyan mélyre, amennyire csak lehet. Nyomja be teljesen a dugattytt. Ezt kdvetoen hiuzza ki az
adagolot a dugattyu érintése nélkiil.

W

Az adagoldot minden hasznalat utan gondosan meg kell tisztitani meleg vizzel és szappannal.

Ha az orvos bizonyos okokbol az adagolo sterilizalasat tanacsolja, akkor az orvos utasitasat kell
kovetni. Nem szabad 50°C-nal melegebb vizet alkalmazni, sem szerves oldoszert. Tisztitas utan az
adagolot meg kell szaritani €s a tartdjaba vissza kell helyezni.

Ha az el6irtnal tobb Gynoxin hiivelykrémet alkalmazott
Az el6irtnal tobb Gynoxin hiivelykrém alkalmazasa esetén fokozodhatnak az esetleges mellékhatasok.

Ha elfelejtette alkalmazni a Gynoxin hiivelykrémet
A soron kovetkez6 alkalmazasnal csak a szokott adagot helyezze fel, ne alkalmazzon kétszeres adagot
a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Enyhe ég6 érzés tapasztalhatd, amikor a gydgyszert a hiivelybe helyezik. Ez gyorsan elmulik. Az
ajanlas szerint torténo alkalmazas esetén a Gynoxin hiivelykrém csak kis mértékben szivodik fel;
olyan mellékhatasokat nem jelentettek, melyek az egész testet érintik.

A helyi alkalmazasra szant gyogyszerek alkalmazasa, kiilondsen, ha az hosszan tarto, tulérzékenységet
okozhat (lasd a ,,Figyelmeztetések €s ovintézkedések™ cimii pontot).

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették a Gynoxin hiivelykrémmel kapcsolatban:

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- kiilsé nemi szervi és hiivelyi égo érzés;
- borpir, viszketés, kiités.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg):
- tulérzékenység az alkalmazas helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatod
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatéasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gynoxin hiivelykrémet tarolni?
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Gynoxin hiivelykrém?

- A Gynoxin hiivelykrém hatéanyaga 20 mg fentikonazol-nitrat 1 g hiivelykrémben.

- Egyéb 0sszetevok: propilénglikol, hidrogénezett gyapjuviasz, mandulaolaj, zsirsavak makrogol-
¢észterei (Xalifin 15), cetil-alkohol, glicerin-monosztearat, natrium-edetat, tisztitott viz.

Milyen a Gynoxin hiivelykrém kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
1x78 g fehér, homogén krém laminalt aluminiumtubusba toltve, LDPE csavaros kupakkal lezarva.
1 tubus + 1 PE/PP-adagol6 dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1,

20148 Milano

Olaszorszag

Gyarto:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1,

20148 Milano

Olaszorszag

VAMFARMA S.R.L.
Via Kennedy, 5

26833 Comazzo (Lodi)
Olaszorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2020. november.



