Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe
Dekwaliniowy chlorek

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fluomizin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fluomizin i w jakim celu si¢ go stosuje

Chlorek dekwaliniowy, substancja czynna leku Fluomizin, nalezy do grupy lekow przeciwzakaznych
i odkazajacych. Chlorek dekwaliniowy dziata na bakterie, mogace powodowac bakteryjne zapalenie
pochwy.

Fluomizin jest stosowany w leczeniu bakteryjnego zapalenia pochwy.

Lek jest wprowadzany do pochwy w celu miejscowego leczenia zakazenia.

Jesli po 6 dniach objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluomizin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluomizin:

- jesli pacjentka ma uczulenie na chlorek dekwaliniowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki wystepuje owrzodzenie nabtonka pochwy lub szyjki macicy;

- jesli pacjentka nie miata jeszcze pierwszej miesigczki.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Podczas stosowania leku Fluomizin nie jest zalecane dopochwowe stosowanie mydet, sSrodkow

plemnikobdjczych ani wykonywanie irygacji pochwy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zakazen pochwy, w okresie stosowania leku Fluomizin nie jest
zalecane odbywanie stosunkow piciowych bez zabezpieczenia.

Fluomizin nie zmniejsza skutecznos$ci prezerwatyw z lateksu.

Ten lek moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ prezerwatyw nielateksowych lub krazkow dopochwowych.



W zwigzku z tym, nalezy stosowac¢ inne metody zabezpieczajace przez co najmniej 12 godzin po
zastosowaniu leku.

Aby zminimalizowa¢ narazenie noworodka na kontakt z chlorkiem dekwaliniowym, tabletek
dopochwowych nie nalezy stosowaé na 12 godzin przed porodem. W przeciwnym razie nalezy
poinformowac lekarza.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Fluomizin w okresie obfitego krwawienia miesigczkowego,
a nastgpnie wznowi¢ leczenie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli objawy utrzymuja si¢ pod koniec leczenia lub w przypadku nawrotu
objawow po zakonczeniu leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Fluomizin u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Kobiety w wieku powyzej 55 lat i w wieku podesziym
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Fluomizin u kobiet w wieku powyzej 55
lat.

Lek Fluomizin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

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

Na podstawie wczesniejszych doswiadczen i z uwagi na to, ze lek Fluomizin, dziala miejscowo, nie jest
spodziewany szkodliwy wplyw na cigze, ptéd ani noworodka. Fluomizin powinien by¢ stosowany

w okresie cigzy i podczas karmienia piersia, tylko jesli istnieja wskazania medyczne.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Fluomizin wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Nie przeprowadzono w tym zakresie zadnych badan.

3. Jak stosowac lek Fluomizin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie
do lekarza Iub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 tabletka dopochwowa w ciggu doby przez 6 dni.

Instrukcja uzycia



J Lek nalezy stosowac przez 6 dni, codziennie wieczorem przed snem.
. Nalezy umy¢ rece przed wyjeciem tabletki z blistra.

. Nalezy utozy¢ si¢ w pozycji potlezacej, z lekko ugietymi nogami. Jedna tabletke leku nalezy
wprowadzi¢ gteboko do pochwy.

. Podczas miesigczki, w okresie obfitego krwawienia, nalezy przerwa¢ podawanie leku i wznowi¢ po
jego ustapieniu.

J Nie nalezy wczesniej konczy¢ podawania leku, nawet jesli dolegliwosci ustapily (np. $wiad,
uptawy, zapach). Leczenie przez okres krotszy niz 6 dni moze spowodowac nawrdt objawow.

. Fluomizin zawiera substancje pomocnicze nieulegajace catkowitemu rozpuszczeniu, wigc
pozostalosci tabletki moga czasami pozostawac na bieliznie. Nie ma to wplywu na skutecznos¢
dziatania leku Fluomizin. Tabletki nie powodujg przebarwien bielizny, niemniej jednak pacjentki
dla wiasnej wygody moga stosowaé podpaski lub wktadki higieniczne.

o W rzadkich przypadkach znacznej suchosci pochwy istnieje mozliwos$¢, ze tabletka nie ulegnie
rozpuszczeniu i zostanie wydalona z pochwy w postaci nienaruszonej. W konsekwencji leczenie
nie jest optymalne. W celu uniknigcia takiej sytuacji zaleca si¢ zwilzenie tabletki kropla wody
przed wprowadzeniem jej do bardzo suchej pochwy.

Jesli pacjentce wydaje sie, ze lek Fluomizin dziata zbyt mocno lub za stabo, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluomizin
Stosowanie wickszej dawki dobowej lub wydtuzenie zalecanego czasu stosowania leku moze zwickszac
ryzyko wystapienia owrzodzenia pochwy.

W razie przypadkowego zastosowania zbyt duzej ilosci tabletek dopochwowych, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Fluomizin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fluomizin

Leczenie przez okres krotszy niz 6 dni moze spowodowaé nawrot dolegliwosci. Dlatego nie nalezy
wczesniej przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjentka nie odczuwa juz dolegliwosci (np. §wiad,
uptawy, zapach).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ z nich jest tagodna i krotkotrwata.

Czasami objawy zapalenia pochwy (takie jak $wiad, pieczenie i uptawy) moga nasili¢ si¢ na poczatku
leczenia, zanim nastapi poprawa. Nalezy kontynuowac¢ leczenie, ale jesli dolegliwosci nie beda
ustgpowaly, nalezy jak najszybciej zasiggna¢ porady lekarza.

Czesto (moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentek)
Uptawy; swiad pochwy lub uczucie pieczenia okolic pochwy.
Drozdzyca pochwy.

Nlezbyt czesto (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentek)
Krwawienie z pochwy; bol pochwy.
Zapalenie pochwy i sromu.
Bakteryjne zapalenie pochwy,
Grzybicze zakazenie skory,
Bole gtowy.
Nudnosci.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Owrzodzenia blony §luzowej pochwy, jesli sluzéwka pochwy byta juz uszkodzona przed
leczeniem.

Krwawienie z drog rodnych.

Zaczerwienienie pochwy, sucho$¢ pochwy.

Zapalenie pecherza.

Reakcje alergiczne z objawami takimi jak wysypka, obrzek i swedzenie.
Goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Fluomizin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii zamieszczony jest na pudetku tekturowym i blistrze.

Ten lek nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluomizin

- Substancja czynng jest dekwaliniowy chlorek.

- Kazda tabletka dopochwowa zawiera 10 mg dekwaliniowego chlorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Fluomizin i co zawiera opakowanie

Tabletki dopochwowe Fluomizin sg biate lub prawie biate, owalne i dwuwypukle, o wymiarach okoto
dtugosé: 19 mm, szerokos¢: 12 mm i grubos¢: 6,3 mm.

W pudetku tekturowym znajduje si¢ blister zawierajacy 6 tabletek dopochwowych.

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Wytwoérca

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwroci¢ do:

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

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert(@grodzisk.rgnet.org

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w Kkrajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy - Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Republika Czeska - Naxyl 10 mg vaginalni tablety
Belgia - Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik

- Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
- Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Witochy - Fluomizin 10 mg compresse vaginali
Luksemburg - Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Austria - Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Polska - Fluomizin 10 mg tabletki dopochwowe
Portugalia - Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais
Stowacja - Fluomizin 10 mg vaginalne tablety
Hiszpania - Fluomizin 10 mg comprimidos vaginales
Finlandia - Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti
Wegry - Fluomizin 10 mg hiivelytabletta
Norwegia - Donaxyl 10 mg vaginaltabletter


mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org

Szwecja

Wielka Brytania
Estonia

Francja
Chorwacja
Litwa

Lotwa

Stowenia

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
Fluomizin 10 mg vaginal tablets
Fluomizin 10 mg vaginaalne tablett
Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Fluomizin 10 mg tablete za rodnicu
Fluomizin 10 mg maksties tabletés
Fluomizin 10 mg vaginalas tabletes
Fluomizin 10 mg vaginalne tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026



