o 12’/"'45% P

if-*g-f“,:lan ;;

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolumskie 181C. 02-222 Warszawa tel. -+48 22 192-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 2017 -07- 20
UR.DEL.LRP. O#2. 755 2017.RW.1

Pani

Iwona Kasprzak
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/1214/17 z dnia 17.07.2017 r. dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Gymoxin (Fenticonazoli nitras) kapsutka dopochwowa, miekka,
200 mg, ktorej podmiotem odpowiedzialnym jest firma Recordati Industria Chimica.

W  zalagczeniu przekazujemy obowigzujacg ulotk¢ informacyjng dla wyzej
wyszegolnionego produktu leczniczego. -

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

dniem wydania zawiadomienia tj. 17.07.2017 r.

Z powazaniem
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Do wiadomo$ci:

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

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkidw Biobéjezych

Warszawa, w017

Nr URZDHI JH - 17
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Recordati Industria Chimica
¢ Farmaeeutica 8.p.A

Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutycme (Dz.U. z 2016 1. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolet na dopuszczenie do obrotu dla produkiéw leczmiczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnyeh produkiow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334

z 12.12.2008 rokuy, str. 7 z pd2n. zm.)

Zmienia si¢ pozwolenie nr 8432

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

GYNOXIN
Fenticonazoli nitras
kapsutka dopochwowa, migkka, 200 mg

typ zmiany: IT or C.L z), IB nr A2 b), IB nr B.ILe.5 a) 2,

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci”:

Zapis:

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

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

W nunkeie . Nazwa”

|

| Zapis:

| GYNOXIN

zastepuje sig¢ zapisem:
GYNOXIN OPTIMA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gynoxin, 260 mg, kapsulka dopochwowa, migkka
Fenticonazoli nitras

Nalezy uwainie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

infermacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwick watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do Iekarza tub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkeodzi¢ inne} osobie, nawet jesli objawy jei choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie ohjawy
nicpozadane niewymienione w te] ulotce, nalezy powiedzied o tym lekarzowi lub fanmaceucie.
Patrz punkt 4,

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Gynoxin

6. Zawartosé opakowania 1 inne informacje

L L B e

i. Co to jest fek Gynoxin i w jakim celu sie go stosuje

Gynoxin zawiera substanci¢ czynna fentikonazol, ktéry jest pochodna imidazolu o szerokim zakresie
dziatania przeciwgrzybiczego. Ponadto dziala przeciwbakteryinie na bakieric Gram-dodatnie.
Wykazano rdéwniez dziatanic na pierwotniaki. Lek jest przeznaczony do stosowania micjscowego.

Wskazania do stosowania
Drozdzyca blon §luzowych narzadow pleiowych (zapalenie sromu 1 pochwy, zapalenie pochwy,
upiawy).

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Gynexin

Kiedy nie stosowa¢ leku Gynoxin:
- Jjesli pacjent ma uczulenie na substancie czynng lub kidrykolwiek z pozostatych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroZznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gynoxin nalezy omowié to z lekarzen.

Podczas wprowadzania kapsutki do pochwy, moZze wystapic¢ lagodne, przemijajace uczucie pieczenia.
W przypadku wystapienia objawdw nadwraziiwoset lub opomaosci mikroorganizindéw na leczenic
nalezy lek odstawic i skontaktowad sig z Ickarzem w celu ustalenia dalszego leczenia.

Leku Gynoxin nie nalezy stosowac jednoczesnie z mechanicznymi érodkami antykoncepeyjnymi,
gdyz zawiera tluszeze 1 oleje, ktore mogg powodowac uszkodzenie srodkow antvkoncepeyjnych
wykonanych z lateksu (prezerwatywy, krazki dopochwowe).



Al Jerozohimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

informacii na temat bezpieczefistwa stosowania leku.

A, Jak przechowywac lek Gynoxin
Lek nalezy przechowywaé w micjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego teku, po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
. lermin waznosci (EXPY 1 blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigea,

Nie przechowywad w temperaturze powyzej 30°C.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceutg, jak usunad ieki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawartesé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gynoxin

- Substancia czynng icku jest fentikonazol. 1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 200 mg
azotanu fentikonazohu,

- Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy nasyconych kwasow thiszczowych
o srednicj diugodel fancucha, krzemionka koloidalna, Zelatyna, glicerol, tytanu dwutienek
(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 PYC/PVDC/Aluminium, w tekiurowym pudefku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

20148 Mediolan

Wiochy

Wytwédrea

Catalent Italy S.p.A.

Via Nettunense km 20, 100
04011 Aprilia (LT
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Szezegofowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracii

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



