GYNOFLOR (Lactobacillus acidophilus + Estriolum) Skfad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka
dopochwowa zawiera 50 miligramoéw liofilizatu bakterii kwasu mlekowego i 30 mikrogramow estriolu.
Postaé¢ farmaceutyczna: Tabletki dopochwowe. Tabletki dopochwowe barwy biatej do bezowej,
kropkowane, o owalnym, dwuwypuktym ksztatcie. Opakowanie: 6 szt. — 1 blister po 6 szt. 12 szt. — 2
blistry po 6 szt. Wskazania terapeutyczne do stosowania: Przywrdcenie flory Lactobacillus acidophilus
po miejscowym i(lub) ogdlnoustrojowym leczeniu Srodkami przeciwinfekcyjnymi lub
chemioterapeutykami; Zanikowe zapalenie pochwy z powodu niedoboru estrogenéw w okresie
podczas menopauzy i po menopauzie lub jako leczenie wspomagajgce w ogdlnoustrojowej
hormonalnej terapii zastepczej; Leczenie wydzieliny z pochwy nieznanego pochodzenia (uptawy) lub
tagodnych do umiarkowanych przypadkéw bakteryjnego zapalenia i kandydozy pochwy, w ktérych
stosowanie terapii przeciwinfekcyjnej nie jest konieczne. Dawkowanie i sposéb podawania: W
przypadku produktéw estrogenowych przeznaczonych do stosowania dopochwowego, ktdrych
ogdlnoustrojowa ekspozycja na estrogen pozostaje w zakresie odpowiednim dla okresu
pomenopauzalnego, nie zaleca sie dofgczania progestagenu. Przywracanie flory pochwy, wydzielina z
pochwy: 1-2 tabletki dopochwowe na dobe przez 6-12 dni. Zanikowe zapalenie pochwy: W przypadku
zanikowego zapalenia pochwy zalecana dawka to 1 tabletka dopochwowa na dobe przez 6-12 dni a
nastepnie 1 tabletka dopochwowa 1-2 razy w tygodniu jako dawka podtrzymujaca. W celu rozpoczecia
i kontynuowania leczenia objawow pomenopauzalnych nalezy zastosowaé najmniejszg skuteczng
dawke przez mozliwie najkrdtszy czas. Sposdb podawania: Tabletki dopochwowe nalezy wprowadzac
gteboko do pochwy wieczorem, przed udaniem sie na spoczynek. Najlepiej zrobi¢ to w pozycji lezgcej
z lekko ugietymi nogami. W czasie menstruacji leczenie nalezy przerwac i wiaczy¢ je ponownie po
zakonczeniu krwawienia menstruacyjnego. Przeciwwskazania: Rozpoznany, przebyty lub
podejrzewany rak piersi: Rozpoznane lub podejrzewane nowotwory ztosliwe zalezne od estrogendéw
(np. rak endometrium); Niezdiagnozowane krwawienie z narzagdéw ptciowych; Nieleczona hiperplazja
endometrium; Przebyta lub obecna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica zyt gtebokich,
zatorowos¢ ptucna); Znana sktonno$¢ do zakrzepdw (np. niedobér biatka C, biatka S lub antytrombiny;
Czynne lub niedawno przebyte zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic (np. dusznica bolesna, zawat
miesnia sercowego); Ostra choroba watroby lub choroba watroby w wywiadzie, do czasu az badania
czynnosci watroby powrdca do prawidtowych wartosci; Zapalenie zyt lub zapalenie zyt w wywiadzie.
Zottaczka lub zéttaczka w okresie cigzy w wywiadzie. Porfiria. Zesp6t Rotora, zespét Dubin-Johnsona.
Choroby naczyn mézgowych lub naczyn wiencowych. Otoskleroza. Endometrioza (podejrzewana lub
zdiagnozowana). Stosowanie u mifodych dziewczat przed osiggnieciem dojrzatosci piciowe;j.
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub jakgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci: W leczeniu objawéw pomenopauzalnych, HTZ nalezy stosowac tylko w przypadku
tych objawdw, ktére niekorzystnie wptywajg na jakos¢ zycia. We wszystkich przypadkach nalezy co
najmniej raz w roku dokonywaé starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka, a HTZ mozina
kontynuowac dopdki korzysci z terapii przewazajg nad ryzykiem zwigzanym z jej stosowaniem. Dane
dotyczgce ryzyka zwigzanego ze stosowaniem HTZ w przypadku przedwczesnej menopauzy s3
ograniczone. Jednak u mtodszych kobiet, ze wzgledu na mniejsze bezwzgledne ryzyko, stosunek
korzysci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem HTZ moze by¢ korzystniejszy niz u kobiet starszych.
Bolesnos$¢ piersi lub zwiekszenie ilosci wydzieliny pochwowej mogg wskazywac na to, ze dawka
estrogenu jest zbyt duza. Badanie lekarskie i obserwacja: Przed rozpoczeciem lub wznowieniem HTZ
nalezy zebra¢ peten wywiad lekarski, w tym rodzinny. Badanie lekarskie (takze miednicy i piersi) nalezy
przeprowadzi¢ uwzgledniajagc dane z wywiadu oraz przeciwwskazania i ostrzezenia dotyczace
stosowania. W czasie leczenia zalecane sg okresowe badania kontrolne o czestosci i charakterze
ustalonymi indywidualnie dla kazdej pacjentki. Kobiety nalezy pouczy¢ jakie zmiany w piersiach
powinny zgtasza¢ lekarzowi lub pielegniarce (patrz ,,Rak piersi” ponizej). Badania diagnostyczne, w tym
odpowiednie badania obrazowe, np. mammografie, nalezy przeprowadza¢ wedtug aktualnie



przyjetego schematu badan przesiewowych, dostosowujac go do potrzeb klinicznych pacjentki. Stany
wymagajgce szczegdlnego nadzoru: Jesli ktérykolwiek z ponizszych standw wystepuje obecnie,
wystepowat w przesztosci i (lub) ulegt pogorszeniu podczas cigzy albo uprzedniej terapii hormonalnej,
nalezy uwaznie nadzorowaé pacjentke. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze podczas leczenia produktem
leczniczym Gynoflor moze doj$é¢ do nawrotow lub zaostrzenia standw klinicznych, szczegdlnie takich
jak: Miesniaki gtadkokomdrkowe macicy (wtdkniakomiesniaki macicy) lub endometrioza. Czynniki
ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych (patrz ponizej). Czynniki ryzyka nowotworéw
estrogenozaleznych, np. rak piersi wystepujacy u krewnych 1. Stopnia. Nadcisnienie tetnicze. Choroby
watroby (np. gruczolak watroby). Cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi lub bez powikfan
naczyniowych. Kamica zétciowa. Migrena lub (nasilone) béle gtowy. Toczen rumieniowaty uktadowy.
Hiperplazja btony Sluzowej trzonu macicy w wywiadzie (patrz ponizej). Padaczka. Astma oskrzelowa.
Otoskleroza. Wskazania do natychmiastowego zaprzestania leczenia: Nalezy zaprzestac leczenia w
przypadku stwierdzenia ktéregokolwiek z przeciwwskazarn oraz w nastepujacych sytuacjach: Zéttaczka
lub pogorszenie czynnosci watroby; Znaczny wzrost cisnienia tetniczego; Nowy rzut béléw gtowy typu
migrenowego; Cigza; Hiperplazja i rak btony sluzowej trzonu macicy; U kobiet z zachowang macica
ryzyko hiperplazji i raka btony sluzowej trzonu macicy wzrasta, gdy podaje sie estrogeny w monoterapii
przez dtuzszy czas. W przypadku produktu leczniczego Gynoflor, dla ktérego ogdlnoustrojowa
ekspozycja na estrogen pozostaje w zakresie odpowiednim dla okresu pomenopauzalnego, nie zaleca
sie dotagczania progestagenu. Bezpieczenstwo endometrium w przypadku dtugoterminowego (dtuzej
niz jeden rok) lub ponownego stosowania miejscowego estrogenu dopochwowo jest nieokreslone.
Dlatego tez, w przypadku ponownego zastosowania produktu, leczenie powinno by¢ kontrolowane
przynajmniej raz w roku. Stymulacja estrogenami stosowanymi w monoterapii moze prowadzi¢ do
zmian przednowotworowych lub nowotworowych w przetrwatych ogniskach endometriozy. Dlatego
tez zaleca sie szczegblng ostroznos¢ podczas stosowania leku u kobiet po histerektomii wykonanej z
powodu endometriozy, w szczegdlnosci, jesli przetrwaty u nich ogniska endometriozy. Jesli podczas
terapii w ktérymkolwiek momencie pojawi sie krwawienie lub plamienie, nalezy zbada¢ przyczyne, co
moze obejmowad biopsje endometrium w celu wykluczenia nowotworu endometrium. Opisane
zagrozenia sg zwigzane z ogodlnoustrojowym stosowaniem HTZ i w mniejszym stopniu dotycza
produktu leczniczego Gynoflor, w przypadku ktérego ogdlnoustrojowa ekspozycja na estrogen
pozostaje w zakresie odpowiednim dla okresu pomenopauzalnego. Zagrozenia te nalezy jednak
uwzglednic¢ w przypadku dtugotrwatego lub wielokrotnego stosowania produktu leczniczego Gynoflor.
Rak piersi: Dane epidemiologiczne z szeroko zakrojonej metaanalizy nie wskazujg na ryzyko raka piersi
u kobiet bez tej choroby w wywiadzie, przyjmujgcych mate dawki estrogenéw stosowanych
dopochwowo. Nie wiadomo, czy mate dawki estrogendw stosowanych dopochwowo zwiekszaja
prawdopodobienstwo wznowy raka piersi. Nowotwoér jajnika: Nowotwor jajnika wystepuje znacznie
rzadziej niz nowotwor piersi. Z danych epidemiologicznych z duzej metaanalizy wynika nieznacznie
zwiekszone ryzyko u kobiet przyjmujgcych wytgcznie estrogenowg HTZ ogdlnoustrojowo, ktore
uwidacznia sie w ciggu 5 lat stosowania i zmniejsza sie w czasie po odstawieniu tych produktow
leczniczych. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: Stosowanie ogélnoustrojowej HTZ jest zwigzane z
1,3 do 3-krotnie wiekszym ryzykiem rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), np.
zakrzepicy zyt gtebokich lub zatoru tetnicy ptucnej. Wystgpienie takiego incydentu jest bardziej
prawdopodobne w pierwszym roku HTZ niz w pdZzniejszym okresie. Pacjentki z rozpoznang sktonnoscig
do zakrzepicy sa w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia ZChZZ, przy czym HTZ moze dodatkowo
zwiekszy¢ to ryzyko. HTZ u tych pacjentek jest wiec przeciwwskazana. Do powszechnie uznawanych
czynnikéw ryzyka wystapienia ZChZZ naleza: stosowanie estrogendw, starszy wiek, rozlegte operacje,
otytos¢, takze wystepujgca u bliskich krewnych (BMI>30 kg/m2), cigza/okres po urodzeniu dziecka,
toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) i rak. Nie ma zgodnego
pogladu o mozliwym wptywie zylakéw na ZChZZ. Tak jak u wszystkich pacjentek w okresie



pooperacyjnym nalezy rozwazyé zastosowanie leczenia profilaktycznego w celu zapobiegania ZChZZ.
Zaleca sie okresowe odstawienie HTZ na 4 do 6 tygodni przed operacja w przypadku, gdy z planowa
operacjg jest zwigzane dtugotrwate unieruchomienie. Leczenia nie nalezy wznawia¢ do czasu, az
pacjentka odzyska petng zdolno$é ruchowa. U kobiet bez ZChZZ w wywiadzie, ale z zakrzepicg w
wywiadzie u krewnych pierwszego stopnia w mtodym wieku, moze zosta¢ zaproponowane badanie
przesiewowe po starannym rozwazeniu jego ograniczen (jedynie czes$¢ zaburzen o typie sktonnosci do
zakrzepicy jest wykrywana w czasie badania przesiewowego). HTZ jest przeciwwskazana jesli
zidentyfikowano zaburzenie o typie sktonnosci do zakrzepicy, inne niz zakrzepica u cztonkdéw rodziny
lub, jesli zaburzenie jest ,ciezkie” (np. niedobory antytrombiny, biatka S lub biatka C, lub taczne
wystepowanie tych zaburzen). U kobiet stosujacych przewlekle leczenie przeciwzakrzepowe konieczne
jest doktadne rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka zastosowania HTZ. Je$li ZChZZ rozwinie sie po
rozpoczeciu leczenia, lek nalezy odstawi¢. Nalezy poinformowaé pacjentki o koniecznosci
natychmiastowego kontaktu z lekarzem w przypadku podejrzenia objawdw mogacych swiadczy¢ o
chorobie zakrzepowo-zatorowej (np. bolesny obrzek ndg, nagty bél w klatce piersiowej, dusznosé).
Choroba naczyn wiefcowych: Na podstawie danych z randomizowanych badan z grupg kontrolng
wykazano brak zwiekszenia ryzyka wystgpienia choroby naczyn wiericowych u kobiet po histerektomii
stosujacych ogdlnoustrojowg terapie wytgcznie estrogenami. Udar niedokrwienny: Ogdlnoustrojowa
terapia wylfacznie estrogenami zwigzana jest z 1,5-krotnym wzrostem ryzyka wystgpienia udaru
niedokrwiennego modzgu. Wzgledne ryzyko nie ulega zmianie wraz z wiekiem lub czasem od
wystgpienia menopauzy. Jednakze, w zwigzku z tym, ze ryzyko wystgpienia udaru mézgu jest silnie
zwigzane z wiekiem, catkowite ryzyko wystgpienia udaru mézgu u kobiet stosujgcych HTZ wzrasta wraz
z wiekiem. Inne schorzenia: Stosowanie estrogenéw moze powodowacd zatrzymanie ptynéw i dlatego
pacjentki z chorobami serca lub nerek nalezy doktadnie obserwowac. Kobiety z wystepujgcg wczesniej
hipertriglicerydemig powinny by¢ uwaznie monitorowane podczas stosowania estrogendéw lub
produktéw ztozonych w HTZ z uwagi na rzadkie przypadki znacznie zwiekszonego stezenia
triglicerydéw w osoczu, ktére moze prowadzi¢ do zapalenia trzustki, stwierdzonego w tej grupie
pacjentek. Egzogenne estrogeny mogg wywotywac lub nasila¢ objawy dziedzicznego lub nabytego
obrzeku naczynioruchowego. Estrogeny powodujg zwiekszenie stezenia globuliny wigzgcej hormon
tarczycy (TBG). Prowadzi to do zwiekszenia catkowitego stezenia wolnego (niezwigzanego) hormonu
tarczycy, mierzonego za pomocg takich parametréow jak jod zwigzany z biatkiem (PBI), stezenie T4
(oceniane metodg chromatografii kolumnowej lub radioimmunologiczng) lub T3 (oceniane metodg
radioimmunologiczng). Wychwyt T3 na zywicy jest zmniejszony, co odzwierciedla zwiekszenie TBG.
Stezenie niezwigzanego T3 i T4 pozostaje bez zmian. Zwiekszenie stezenia w osoczu innych biatek
wigzacych, np. globuliny wigzacej kortykosteroidy (ang. Corticoid binding globulin, CBG), globuliny
wigzacej hormony ptciowe (ang. sex—hormone-binding globulin, SHBG), prowadzi do zwiekszenia,
odpowiednio, stezenia wolnych kortykosteroidéw i hormondw ptciowych. Stezenie niezwigzanych lub
czynnych biologicznie hormondéw pozostaje bez zmian. Stezenie innych biatek osocza moze by¢
zwiekszone (substraty uktadu angiotensynogen/renina, a-1-antytrypsyna, ceruloplazmina). HTZ nie
poprawia funkcji poznawczych. Istniejg dane wskazujgce na to, ze istnieje zwiekszone ryzyko demencji
u kobiet rozpoczynajacych ciggty terapie ztozong lub wytacznie estrogenowg HTZ w wieku powyzej 65
lat. U pacjentek w podesztym wieku stosowa¢ pod kontrolg zwtaszcza, jezeli wspdtistnieja:
niewydolnos¢ serca, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nadcisnienie, padaczka, migrena,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie, endometrioza, dysplazja wtdknisto-torbielowata
piersi, cukrzyca. Ciaza i laktacja: Gynoflor nie jest wskazany w czasie cigzy. Jesli podczas stosowania
produktu leczniczego Gynoflor okaze sie, ze pacjentka jest w cigzy, nalezy natychmiast odstawié
produkt leczniczy. Wyniki wiekszosci dotychczasowych badan epidemiologicznych dotyczacych
przypadkowego narazenia ptodu na estrogeny nie wskazujg na dziatanie teratogenne ani toksyczne dla
ptodu. Dane pochodzace z ograniczonej liczby cigz, w ktdrych doszto do ekspozycji na estradiol i



Lactobacillus acidophilus wskazujg na brak niepozgdanego dziatania tych substancji na cigze lub stan
ptodu/noworodka. Poza tym Gynoflor byt stosowany od ponad 15 lat i nie powodowat dziatan
niepozgdanych. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw estriolu na ptody meskie. Estriol
jest jednak hormonem ptciowym specyficznym dla cztowieka i nie wystepuje u innych gatunkow
ssakéw. W zwigzku z tym toksykologiczne wyniki badan na zwierzetach majg ograniczone zastosowanie
i nie mozna ich ekstrapolowaé na cztowieka. Gynoflor zawiera estriol jedynie w niewielkiej dawce. U
kobiet niebedacych w cigzy wykazano, ze po pierwszym zastosowaniu produktu Gynoflor stezenie
estriolu w osoczu przemijajgco zwieksza sie, natomiast po dwunastej aplikacji produktu zadnego
zwiekszenia nie obserwowano. W czasie dtuzszego stosowania produktu stezenia estriolu w osoczu
mieszczg sie w zakresie normy dla kobiet po menopauzie. Poza tym stezenie estriolu w osoczu u kobiet
w cigzy jest okoto 1000 razy wieksze niz u kobiet niebedacych w cigzy. Karmienie piersig: Stosowanie
produktu leczniczego Gynoflor nie jest wskazane w czasie laktacji. Dziatania niepozadane: Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania: Bezposrednio po zaaplikowaniu produktu Gynoflor moze by¢
odczuwalne niewielkie pieczenie lub palenie (1%). W rzadkich przypadkach opisywano reakcje
nietolerancji, takie jak zaczerwienienie i swedzenie. W jednym przypadku stwierdzono alergie na
liofilizat Lactobacillus zawarty w produkcie Gynoflor. W razie przypadkowego przyjecia produktu
Gynoflor doustnie nie powinny wystgpi¢ zadne dziatania niepozgdane. Dziatania zwigzane z
ogolnoustrojowg HTZ: Opisane zagrozenia sg zwigzane z ogdlnoustrojowym stosowaniem HTZ i w
mniejszym stopniu dotyczg produktéw leczniczych zawierajgcych estrogen do stosowania
dopochwowego, gdzie ogdlnoustrojowa ekspozycja na estrogen pozostaje w zakresie odpowiednim
dla okresu pomenopauzalnego. Nowotwodr jajnika: Stosowanie ogdlnoustrojowej HTZ wigze sie z
nieznacznie zwiekszonym ryzykiem rozpoznania nowotworu jajnika. Metaanaliza 52 badan
epidemiologicznych wykazata zwiekszone ryzyko nowotworu jajnika u kobiet aktualnie stosujgcych
ogolnoustrojowg HTZ w porédwnaniu do kobiet, ktére nigdy nie stosowaty HTZ (RW 1,43%, 95% PU
1,31-1,56). U kobiet w wieku od 50 do 54 lat stosujgcych HTZ przez 5 lat moze wystgpi¢ 1 dodatkowe
rozpoznanie na 2000 stosujgcych. Wsrdd kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ,
nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u 2 na 2000 kobiet. Ryzyko wystgpienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej: Stosowanie ogdlnoustrojowej HTZ jest zwigzane z 1,3- do 3-krotnym
zwiekszeniem ryzyka rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), np. zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej. Wystgpienie takiego zdarzenia jest bardziej prawdopodobne w
pierwszym roku stosowania HTZ. Wyniki badania WHI przedstawiono ponizej. Badania WHI —
dodatkowe ryzyko wystqpienia ZChZZ po 5 latach stosowania HTZ.

Zakres wieku (lata) Przypadki na 1000 kobiet |Wspdtczynnik Dodatkowe przypadki na
w ramieniu placebo w ryzyka 95% PU 1000 kobiet stosujacych
czasie 5 lat HTZ

Doustna wytacznie estrogenowa HTZ*

50-59 7 1,2 (0,6 - 2,4) 1(-3-10)

* Badanie u kobiet bez zachowanej macicy. Ryzyko wystgpienia udaru niedokrwiennego: Stosowanie
ogoélnoustrojowej HTZ jest zwigzane z 1,5-krotnym zwiekszeniem wzglednego ryzyka wystgpienia
udaru niedokrwiennego. Ryzyko wystgpienia udaru krwotocznego nie jest zwiekszone podczas
stosowania HTZ. Wzgledne ryzyko nie zalezy od wieku czy czasu stosowania HTZ. Jednakze, wyjsciowe
ryzyko wystgpienia udaru jest silnie zwigzane z wiekiem. Catkowite ryzyko wystgpienia udaru u kobiet
stosujacych HTZ zwieksza sie wraz z wiekiem. Pofgczone badania WHI — dodatkowe ryzyko wystgpienia
udaru niedokrwiennego* po 5 latach stosowania HTZ.



Zakres wieku (lata) Przypadki na 1000 kobiet |Wspotczynnik ryzyka |Dodatkowe przypadki
w ramieniu placebo w 95% PU na 1000 kobiet
czasie 5 lat stosujgcych HTZ
50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

* Nie réznicowano miedzy udarem niedokrwiennym i krwotocznym. Numer Pozwolenia URPLWMIiPB:
10688 Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Podmiot odpowiedzialny: Gedeon
Richter Polska Spétka z o.o0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do
korespondencji: Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., ul. Klimczaka 1, 02-954 Warszawa. tel. +48-22-593-
93-00, fax: +48-22-858-23-90. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja
medyczng zawarta w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), znajdujacy sie w Dziale
Medycznym: Gedeon Richter Polska Spdétka z o.o. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, tel.: +48-22-755-96-25; fax: +48-22-755-96-24 24-godzinny System Informacji Medycznej
oraz zglaszanie dziatan niepozadanych: +48-22-755-96-48 Adres e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org
Data aktualizacji: 16.05.2022.

FLUOMIZIN (Dequalinii chloridum) Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka dopochwowa zawiera
10 mg dekwaliniowego chlorku. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka dopochwowa. Tabletki
dopochwowe sg barwy biatej lub prawie biatej, owalne, dwuwypukte, o wymiarach okoto dtugos¢:
19 mm, szerokos¢: 12 mm i grubos$é: 6,3 mm. Opakowanie: Blistry zawierajgce 6 tabletek
dopochwowych, w tekturowym pudetku. Wskazania terapeutyczne do stosowania: Produkt leczniczy
Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe jest wskazany do leczenia bakteryjnego zapalenia pochwy.
Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Jedna tabletka dopochwowa raz na dobe
przez 6 dni. Tabletki dopochwowe nalezy stosowac wieczorem przed snem, wprowadzajgc je gteboko
do pochwy, najlepiej w pozycji lezgcej z lekko ugietymi nogami. Nalezy przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego podczas miesigczki i kontynuowaé po jej zakonczeniu. Wyrazne ztagodzenie stanu
zapalnego i uptawdw jest odczuwalne zasadniczo po uptywie 24 do 72 godzin, niemniej jednak nie
nalezy przerywaé leczenia, nawet jesli ustgpig dolegliwosci (swedzenie, uptawy, zapach). Leczenie
trwajgce krécej niz 6 dni moze spowodowac nawrdt objawdw. Fluomizin zawiera substancje
pomocnicze nieulegajgce catkowitemu rozpuszczeniu, wiec pozostatosci tabletki mogg czasami
pozostawac na bieliznie. Nie ma to wptywu na skutecznos¢ dziatania produktu leczniczego Fluomizin.
W rzadkich przypadkach znacznej suchosci pochwy istnieje mozliwos¢, ze tabletka nie ulegnie
rozpuszczeniu i zostanie wydalona z pochwy w postaci nienaruszonej. W konsekwencji leczenie nie jest
optymalne. W celu unikniecia takiej sytuacji, zaleca sie zwilzenie tabletki kropla wody przed
wprowadzeniem jej do bardzo suchej pochwy. Pacjentka powinna stosowaé podpaski lub wktadki
higieniczne. Tabletki nie powoduja przebarwien bielizny. Stosowanie u kobiet w wieku powyzej 55 lat i
kobiet w wieku podesztym: Brak danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania chlorku
dekwaliniowego u kobiet powyzej 55 lat. Dzieci i mfodziez: Brak danych dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania chlorku dekwaliniowego u dzieci w wieku do 18 lat. Sposéb podawania:
Podanie dopochwowe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek

substancje pomocniczg. Owrzodzenie nabtonka pochwy i czesci pochwowej szyjki macicy. Nie stosowac
tabletek Fluomizin u dziewczat, ktdre nie rozpoczety jeszcze miesigczkowania, czyli nie osiggnety
dojrzatosci ptciowej. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Aby zminimalizowaé narazenie
noworodka na kontakt z chlorkiem dekwaliniowym, tabletek dopochwowych nie nalezy stosowa¢ na
12 godzin przed porodem. Brak dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
ponownego leczenia pacjentek, u ktérych nie wystgpita reakcja na leczenie lub nastgpit nawrét choroby
zaraz po poczatkowym leczeniu produktem leczniczym Fluomizin. Pacjentka powinna by¢
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poinformowana o tym, ze nalezy sie skonsultowac z lekarzem w przypadku utrzymywania sie objawdéw
pod koniec leczenia lub w przypadku nawrotu objawéw. Zwiekszenie dawki dobowej lub przedtuzenie
zalecanego czasu leczenia mogg zwiekszy¢ ryzyko owrzodzen pochwy. Brak danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia bakteryjnego zapalenia pochwy u kobiet w wieku ponizej 18 lat
i powyzej 55 lat. Cigza i karmienie piersig: Ograniczone dane z czterech badan klinicznych z udziatem
181 pacjentek w cigzy nie sugerowaty niepozgdanego wptywu na przebieg cigzy lub na ptdd czy
noworodka. Nie przeprowadzono badan toksycznosci reprodukcyjnej na zwierzetach z uwagi na
przewidywane mate ogélnoustrojowe narazenie na chlorek dekwaliniowy podany drogg dopochwowa.
Produkt leczniczy Flumizin powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, jezeli jest to bezwzglednie
konieczne. Ogdlnoustrojowe narazenie na Fluomizin, wystepujgce u kobiet karmigcych piersig, jest
minimalne. Dlatego nie przypuszcza sie, aby wystepowato szkodliwe dziatanie produktu leczniczego na
karmione piersig noworodki lub niemowleta. Fluomizin mozna stosowac w okresie laktacji, jesli istniejg
wskazania kliniczne. Aby zminimalizowaé¢ narazenie noworodka na kontakt z chlorkiem
dekwaliniowym, tabletek dopochwowych nie nalezy stosowaé na 12 godzin przed porodem. Ptodnos¢:
Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczgcych wptywu na ptodnos$é. Dziatania niepozadane:
W czasie badan klinicznych informowano o nastepujgcych dziataniach niepozgdanych, przypuszczalnie
lub prawdopodobnie zwigzanych ze stosowaniem chlorku dekwaliniowego. Cze¢sto (>1/100 do <1/10):
kandydoza pochwy, uptawy, $wiad sromu i pochwy, uczucie pieczenia w obrebie sromu i pochwy.
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100): bakteryjne zapalenie pochwy, grzybicze zakazenie skory,
zapalenie sromu, zapalenie sromu i pochwy, béle glowy, nudnosci, krwotok z pochwy, bol pochwy.
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zapalenie pecherza
moczowego, owrzodzenie i maceracja nablonka pochwy, krwawienie z macicy, zaczerwienienie,
sucho$¢ pochwy, reakcje alergiczne z takimi objawami jak pokrzywka, rumien, wykwity, obrzek,
wysypka lub $wiad, goraczka. Numer pozwolenia URPLWMIPB: 18289 Kategoria dostepnosci:
Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska Spétka z o0.0. ul.
ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do korespondencji: Gedeon Richter Polska
Sp. z o0.0., ul. Klimczaka 1, 02-797 Warszawa. tel. +48-22-593-93-00, fax: +48-22-858-23-90. Przed
przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z petng informacja medyczng zawartg w charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL), znajdujaca sie w Dziale Medycznym: Gedeon Richter Polska Spétka z
0.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, tel.: +48-22-755-96-25; fax: +48-22-755-
96-24 24-godzinny System Informacji Medycznej oraz zgtaszanie dziatan niepozadanych: +48-22-
755-96-48 Adres e-mail: |lekalert@grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji: 01_08 2017.
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