Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gynoxin 2% Vaginalcreme
Fenticonazolnitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gynoxin und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gynoxin beachten?
3. Wie ist Gynoxin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gynoxin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gynoxin und wofiir wird es angewendet?

Gynoxin ist ein Arzneimittel gegen Infektionen, die von bestimmten Pilzen, Hefen und Bakterien
verursacht werden.

Gynoxin Creme totet Pilze, die eine Infektion der Vagina (Scheide) verursachen kénnen.
Pilzinfektionen der Vagina gehen meistens mit Juckreiz und Ausfluss einher.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Gynoxin beachten?

Gynoxin darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Fenticonazolnitrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gynoxin anwenden,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit).

- wenn Sie eine ,,Barrieremethode* aus Latex zur Empfangnisverhiitung verwenden (sieche
Abschnitt ,,Anwendung von Gynoxin zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Sie sollten
wiahrend der Anwendung dieses Priaparats andere Vorsichtsmaflnahmen ergreifen.

- wenn Sie Spermizide, intravaginale Duschen oder andere vaginale Praparate anwenden (siche
Abschnitt ,,Anwendung von Gynoxin zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

- wenn Sie Reizung oder Empfindlichkeit gegen das Priparat feststellen. Mdglicherweise wird es
nicht durch Candida-Arten verursacht. Langerer Gebrauch des Produkts kann eine
Uberempfindlichkeitsreaktion hervorrufen.

- wenn lhre Symptome nicht innerhalb einer Woche abklingen oder bei schweren oder wiederholt
auftretenden Symptomen.

- wenn auch Ihr Partner betroffen ist.

- wenn Sie in den letzten 6 Monaten schon mehr als zwei Infektionen hatten.

- wenn Sie oder Ihr Partner jemals eine sexuell {ibertragbare Erkrankung hatten.



- wenn Sie jemals Uberempfindlichkeit gegen Imidazole oder andere Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen zur Anwendung in der Scheide feststellten.
- wenn Sie élter als 60 sind.
- wenn bei Ihnen irgendeines der folgenden Symptome vorliegt:
* anormale oder unregelméBige vaginale Blutung
e Dblutiger Ausfluss aus der Scheide
e schmerzhafte Stellen, Geschwiire oder Blasen an Vulva oder Vagina
e Unterleibsschmerzen oder Dysurie
¢ Nebenwirkungen wie Rotung, Juckreiz oder Ausschlag in Verbindung mit der Behandlung
e Erhohte Temperatur (38 °C oder mehr)
* Riickenschmerzen

e Ubelkeit
¢ Brennen beim Wasserlassen oder andere Harnprobleme im Zusammenhang mit
Vaginalausfluss

* Unangenehm riechender Vaginalausfluss.
Kontakt mit den Augen muss vermieden werden.

Kinder und Jugendliche
Gynoxin ist fiir Kinder unter 16 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Gynoxin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die in der Vaginalcreme enthaltenen fettigen Hilfsstoffe und Ole kénnen Verhiitungsmittel aus Latex
wie Kondome und Scheidendiaphragmen beschéddigen (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

Es wird davon abgeraten, Spermizide zu verwenden (vaginal eingefiihrte Substanz, die Sperma abtotet
und allein oder in Kombination mit z. B. Scheidendiaphragmen als Verhiitungsmittel angewendet
wird). Jede lokale vaginale Behandlung kann ein lokales kontrazeptives Spermizid inaktivieren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Gynoxin muss wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit unter Aufsicht eines Arztes
angewendet werden. Wéhrend einer Schwangerschaft darf der Applikator nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Gynoxin hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Gynoxin enthilt:

*  Cetylalkohol und hydrogeniertes Lanolin, die ortlich begrenzte Hautreizungen hervorrufen
konnen (z. B. Kontaktdermatitis).

* Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglykol in 1 g Creme.

3.  Wie ist Gynoxin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Gynoxin Vaginalcreme ist nur zur vaginalen Anwendung bestimmt.
Der Inhalt des Applikators (ungefahr 5 g) muss vor dem Zubettgehen — und bei Bedarf auch morgens

— tief in die Scheide eingebracht werden (siehe Hinweise zur Anwendung).
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Gynoxin kann 3 Tage hintereinander ein- oder zweimal tdglich angewendet werden.
Fiir Infektionen auBerhalb der Scheide tragen Sie eine diinne Schicht Creme auf den betroffenen
Hautbereich auf.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Dosisempfehlungen fiir Kinder ab 16 Jahren sind gleich wie flir Erwachsene.

Gebrauchsanweisung:

3

1. Schrauben Sie den Applikator statt der Kappe auf die Tube.

2 Driicken Sie die Tube vorsichtig am Ende zusammen, um den Applikator zu fiillen. Wenn sich
der Kolben nicht flott bewegt, zichen Sie vorsichtig daran. Ohne gegenteilige Verordnung von
Threm Arzt muss der Applikator vollstindig gefiillt sein.

3. Entfernen Sie den Applikator von der Tube, die sofort mit der Kappe verschlossen werden
muss.

4. Bringen Sie den Applikator vorsichtig moglichst tief in die Vagina ein, wihrend Sie in

Riickenlage mit hochgezogenen und gespreizten Beinen liegen. Driicken Sie den Kolben
vollstiandig ein. Entfernen Sie dann den Applikator, ohne den Kolben zu beriihren.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Gynoxin angewendet haben, als Sie sollten
Falls die Creme eingenommen oder geschluckt wird, nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit Threm
Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) auf.

Wenn Sie die Anwendung von Gynoxin vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Gynoxin abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Ein leicht brennendes Gefiihl kann auftreten, wenn das Arzneimittel in die Scheide eingefiihrt wird.
Das wird schnell abklingen. Wenn angewendet wie empfohlen, wird Gynoxin nur in geringem Ausmal
resorbiert und werden keine Nebenwirkungen, die den gesamten Korper betreffen (systemische
Wirkungen), berichtet.

Die Verwendung von Arzneimitteln zur topischen Anwendung, insbesondere bei einer
Langzeitbehandlung, kann eine Sensibilisierung verursachen (siehe Abschnitt ,, Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen®).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Gynoxin berichtet:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):
«  brennendes Gefiihl an Vulva und Vagina
- Hauterythem, Pruritus und Ausschlag

Hiufigkeit nicht bekannt:
«  Uberempfindlichkeit am Anwendungsort

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gynoxin aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Nach Anbruch der Tube kann Gynoxin 30 Tage lang angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gynoxin enthilt

- Der Wirkstoff ist: Fenticonazolnitrat. 1 g Vaginalcreme enthilt 20 mg Fenticonazolnitrat. Der
Applikator gibt etwa 5 g Vaginalcreme ab, die 100 mg Fenticonazolnitrat enthalten.

- Die sonstige Bestandteile sind: Propylenglykol, hydrogeniertes Lanolin, raffiniertes Mandeldl,
Polyglykolester von Fettséuren, Cetylalkohol, Glycerylmonostearat, Natriumedetat, gereinigtes
Wasser.

Wie Gynoxin aussieht und Inhalt der Packung
Eine Tube enthélt 35 g weille homogene Creme mit 7 Wegwerfapplikatoren.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

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

20148 Mailand

Italien

Ortlicher Vertreter:
Recordati BV

Burg. E. Demunterlaan 5/4
1090 Jette

Belgien

Hersteller:

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

20148 Mailand

Italien

VAMFARMA S.R.L.
Via Kennedy, 5

26833 Comazzo (Lodi)
Italien

Verkaufsabgrenzung
Freie Abgabe.

Zulassungsnummer
BE: BE162504
LU: 2006048511

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025.
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