Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Gynoxin Optima, 20 mg/g (2%), krem dopochwowy
Fenticonazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjentki lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gynoxin Optima

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Gynoxin Optima i w jakim celu si¢ go stosuje

Gynoxin Optima zawiera substancj¢ czynna fentikonazol, ktéry jest pochodna imidazolu o szerokim
zakresie dzialania przeciwgrzybiczego, w tym na drozdzaki. Fentikonazol dziata rowniez
przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Wskazania do stosowania

Drozdzyca bton Sluzowych narzagdow ptciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,
uplawy).

Leczenie zakazen mieszanych pochwy.

Gynoxin Optima jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.
Pacjentki w wieku powyzej 60 lat powinny przed zastosowaniem skonsultowac si¢ z lekarzem.

Gynoxin Optima jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego.

Wiarygodnego rozpoznania grzybicy i stwierdzenia wrazliwo$ci drobnoustroju na fentikonazol moze
dokona¢ wytacznie lekarz. Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie 2 ulotki, w jakich
sytuacjach porozmawiaé z lekarzem przed zastosowaniem leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoxin Optima

Kiedy nie stosowa¢ leku Gynoxin Optima:

- jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie Gynoxin Optima nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

- pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢”),
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- jednocze$nie stosowane sg mechaniczne $rodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu (patrz ,,Lek
Gynoxin Optima a inne leki””). W czasie stosowania tego leku zaleca si¢ stosowanie
alternatywnych metod antykoncepcji,

- pacjentka stosuje $rodki plemnikobdjcze, irygatory dopochwowe lub inne produkty dopochwowe
(patrz ,,Lek Gynoxin Optima a inne leki”),

- wystapig reakcje nadwrazliwosci na lek,

- objawy nie zmniejsza si¢ w ciaggu 7 dni lub si¢ nasila,

- partner ulegl réwniez zarazeniu,

- upacjentki wystgpity wigcej niz dwa zakazenia w ciggu ostatnich 6 miesiecy,

- pacjentka lub jej partner przechodzili kiedykolwiek chorobe przenoszong droga ptciowa,

- jesli pacjentka ma uczulenie na imidazol lub inne leki dopochwowe przeciwgrzybicze,

- pacjentka ma powyzej 60 lat,

- u pacjentki wystgpil ktoérykolwiek z ponizszych objawow:

o nieprawidlowe lub nieregularne krwawienia,

uplawy zabarwione krwia,

rany pochwy i sromu w tym owrzodzenia i pecherze,

bol w dolnej czgsci brzucha, plecow lub bol przy oddawaniu moczu,

dziatania niepozadane, takie jak: zaczerwienienie, §wiad lub wysypka, ktore sg zwigzane z

leczeniem.

O O O O

Koniecznie nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.
W przypadku zakazenia rowniez partnera zaleca si¢ jego rOwnoczesne leczenie.

Dzieci i mlodziez
Lek Gynoxin Optima nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16
lat.

Lek Gynoxin Optima a inne leki

Gynoxin Optima zawiera thuszcze oraz oleje, ktore moga powodowac uszkodzenie mechanicznych
srodkéw antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu (prezerwatywy, krazki dopochwowe) (patrz
,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Nie zaleca si¢ stosowania jednocze$nie ze Srodkami plemnikobojczymi (substancjami stosowanymi
dopochwowo, ktore unieruchamiajg plemniki i stosowane sg jako antykoncepcja same lub razem np. z
diafragma). Wszelkie miejscowe leczenie dopochwowe moze unieczynni¢ stosowane miejScowo
antykoncepcyjne $rodki plemnikobdjcze.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Gynoxin Optima w cigzy i w
okresie karmienia piersiag powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza. W czasie cigzy nie nalezy
uzywac aplikatora.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Gynoxin Optima nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

Lek Gynoxin Optima zawiera:

- lanoline uwodorniona i alkohol cetylowy, ktore moga powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np.
kontaktowe zapalenie skory).

Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu.

3. Jak stosowa¢ lek Gynoxin Optima

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjentki lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Wprowadzi¢ zawarto$¢ aplikatora (okoto 5 g) gteboko do pochwy. Krem nalezy stosowa¢ za pomocg
aplikatora (po umyciu nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia). Aplikowa¢ jednorazowo gteboko do
pochwy wieczorem przed snem przez 6 kolejnych dni, lub dwa razy na dobg¢ - wieczorem przed snem
oraz rano, przez 3 kolejne dni.

Dzieci i mlodziez
Dawka zalecana dla mlodziezy w wieku 16 lat i powyzej jest taka sama jak dla dorostych.

Instrukcja dotyczaca podawania kremu

Uzywac tylko czystego aplikatora. Po kazdorazowym uzyciu umy¢ aplikator ciepta woda z mydtem.
Lekarz moze zaleci¢ w wyjatkowych przypadkach sterylizacje aplikatora.

Nie stosowa¢ wody o temperaturze wyzszej niz 50°C ani rozpuszczalnikow organicznych.

Po umyciu aplikator wysuszy¢ i przechowywa¢ w dolaczonym pojemniku.

Postepowac wedtug instrukcji ponizej (patrz tez rysunek ponizej).

1. Po odkreceniu zakretki nakreci¢ aplikator na tube kremu.

2. Tube lekko $cisna¢ na dole tak, aby napemic¢ aplikator. Jesli wystepuje opor w tloku
aplikatora, nalezy go lekko pociggna¢. Jezeli nie ma innych zalecen dotyczacych dawkowania,
aplikator napeic¢ catkowicie.

Zdja¢ aplikator z tuby, ktora nalezy nastepnie szczelnie zamknac.

4. Pacjentka powinna leze¢ ze zgigtymi i rozstawionymi kolanami; wtedy nalezy umiescic
aplikator gleboko w pochwie. Oprézni¢ aplikator catkowicie poprzez wcisnigcie tloka. Wyjaé
aplikator z pochwy bez przesuwania ttoka.
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W odpowiednich przypadkach, mozliwe jest zastosowanie kremu u partnera seksualnego (patrz
“Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gynoxin Optima
W przypadku potkciecia kremu dopochwowego, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
udac¢ sie do najblizszego szpitala.



Pominiecie zastosowania leku Gynoxin Optima
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gynoxin Optima
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po wprowadzeniu kremu do pochwy, moze wystapi¢ tagodne, przemijajace uczucie pieczenia.

Jesli lek Gynoxin Optima jest stosowany zgodnie z zaleceniami, substancja czynna stabo si¢ wchtania
1 wystepowanie ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych jest mato prawdopodobne.

Leki do stosowania miejscowego, w szczegolnosci gdy dlugotrwale stosowane, moga powodowac
uczulenia (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” w punkcie 2).

Po zastosowaniu tego leku obserwowano nastepujace objawy niepozadane:
Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

e odczuwanie pieczenia sromu i pochwy,

e rumien,

o S$wiad,

e wysypka.

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e nadwrazliwo$¢ w miejscu podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatafh niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Gynoxin Optima
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Gynoxin Optima

- Substancja czynng leku jest fentikonazol. 100 g kremu dopochwowego zawiera 2 g azotanu
fentikonazolu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: estry makrogolu z kwasami thuszczowymi
(C12-C18), olej migdatowy pierwszego tloczenia, glikol propylenowy, alkohol cetylowy,
glicerolu monostearynian, lanolina uwodorniona, sodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Gynoxin Optima i co zawiera opakowanie

Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywica epoksyfenolowa, zamknigta plastikowg zakretka,
w tekturowym pudelku. Opakowanie zawiera 30 g kremu w tubie oraz aplikator umieszczony w
plastikowym, przezroczystym pojemniku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

20148 Mediolan

Witochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
http://urpl.gov.pl/
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