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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
GYNOZOL 200
GYNOZOL 400

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Gynozol 200
O capsuld vaginala moale contine 200 mg nitrat de miconazol.
Gynozol 400
O capsuld vaginala moale contine 400 mg nitrat de miconazol.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule vaginale moi.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Micoze vaginale si vulvovaginale, suprainfectate sau nu cu bacterii gram-pozitiv.

4.2 Doze si mod de administrare
Gynozol 200:
Se administreaza intravaginal profund 1 capsuld (200 mg miconazol) pe zi, seara la
culcare, 6 zile consecutiv.
Gynozol 400:
Se administreaza intravaginal profund 1 capsuld (400 mg miconazol) pe zi, seara la
culcare, 3 zile consecutiv.

In timpul tratamentului este necesara toaleta locald cu sipun cu pH neutru sau alcalin; se
recomanda lenjerie de bumbac, evitarea spalaturilor vaginale si Indepartarea factorilor
favorizanti ai micozelor vaginale.

Se recomanda tratamentul concomitent al partenerilor.

Tratamentul nu se intrerupe Tn timpul ciclului menstrual.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la miconazol, la derivatii de imidazol sau la oricare dintre excipienti.
n timpul tratamentului nu se vor folosi metode contraceptive mecanice (prezervativ sau
diafragma).

4.4 Atentionari si precautii speciale
Pentru igiena locala, nu se recomanda folosirea unui sapun cu pH acid (pH-ul acid
favorizeaza multiplicarea Candidei).
In caz de intolerantd locala sau reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Nu se recomanda asocierea cu spermicidele locale.




4.6 Sarcina si alaptarea
Studiile efectuate pe animale nu au evidentiat efecte teratogene. In clinica, nu au fost
observate efecte malformative sau fetotoxice ale miconazolului dupad administrare
vaginala. Tn concluzie, miconazolul administrat local se poate utiliza in tratamentul
micozelor vaginale la gravide.
In lipsa datelor privind excretia miconazolului in laptele matern, nu se recomanda
administrarea produsului in perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Gynozol nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Gynozol capsule vaginale moi este, in general, bine tolerat.
Rar, pot apare reactii alergice sau senzatii locale de prurit sau arsura.

4.9 Supradozaj
Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica:  Antiinfectioase si antiseptice ginecologice. Derivati de
imidazol.
Cod ATC: GO1A F04
Gynozol contine nitrat de miconazol, un antimicotic cu spectru larg. Nitratul de miconazol
are o actiune fungicidd puternica impotriva unor fungi patogeni comuni, incluzand
candida, fungi si dermatofiti. Efectul fungicid se exercitd prin inhibitia sintezei de
ergosterol, ceea ce determina distrugerea integritdtii membranei fungilor sensibili. Nitratul
de miconazol are, de asemenea, activitate bactericida impotriva bacililor si cocilor gram-
pozitiv.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Dupa administrare intravaginald, absorbtia sistemica a miconazolului este foarte mica.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Continutul capsulei moi: ulei mineral, parafind moale alba.
Invelisul capsulei moi: gelatina, anhidrisorb, glicerol, p-hidroxibenzoat de etil sare de
sodiu, p-hidroxibenzoat de propil sare de sodiu, dioxid de titan (E171), Cochineal Red (E
124).

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi intre 15 — 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Gynozol 200
Cutie cu 2 blistere a cate 3 capsule vaginale moi.
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Gynozol 400
Cutie cu un blister a 3 capsule vaginale moi.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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