Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Gynex 500 mg/100 mg ovule
Metronidazol/Nitrat de miconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Gynex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gynex
Cum sa utilizati Gynex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gynex

AN O

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Gynex si pentru ce se utilizeaza

Gynex este un medicament ce contine 2 substante active: metronidazol si nitrat de miconazol.
Metronidazolul este eficace in combaterea tricomoniazei, iar nitratul de miconazol este eficace
impotriva infectiilor fungice vaginale. Tratamentul acestor infectii previne extinderea lor la organele
genitale interne ale femeii, respectiv la trompele uterine, ovare sau uter.

Gynex este utilizat pentru tratamentul vulvo-vaginitei determinata de Candida albicans, vaginitei
bacteriene determinatd de bacterii anaerobe si Gardnerella vaginalis, vaginitei determinatd de
Trichomonas vaginalis si a infectiilor vaginale cu flord mixta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gynex

Nu utilizati Gynex:

- daca sunteti hipersensibild (alergica) la metronidazol, nitratul de miconazol si substante inrudite
chimic sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului (enumerate la pct 6);

- daca aveti porfirie (boald ereditard rard de singe, care se manifestd prin leziuni cutanate si
sensibilitate deosebitd la radiatiile solare), epilepsie si tulburdri severe ale functiei hepatice;

- daca sunteti in primul trimestru de sarcina.

Nu trebuie sd consumati alcool in timpul tratamentului si ncad cel putin 3 zile dupd finisarea
tratamentului cu Gynex.

In timpul tratamentului cu Gynex si inci 2 siptiméani dupa finisarea tratamentului nu trebuie
administrate medicamente, utilizate in tratamentul alcoolismului si care contin in calitate de substanta
activa disulfiram.



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigurd, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sa utilizati Gynex.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu acest medicament si incd cel putin 3 zile dupa
finisarea tratamentului. Pot aparea reactii de tip antalcool: valuri de caldura asociate cu inrosirea fetei,
varsaturi, accelerarea ritmului cardiac.

Atunci cand utilizati Gynex urina dumneavoastra poate avea o culoare mai inchisd. Acest lucru se
datoreaza metronidazolului din compozitia medicamentului.

Intrerupeti tratamentul cu acest medicament daca observati aparitia tulburarilor la nivelul sistemului
nervos de tipul: incapacitate de coordonare a miscarilor, ameteald, confuzie, crize convulsive. Acestea
pot aparea mai ales in cazul tratamentului prelungit.

Utilizarea acestor ovule concomitent cu produse contraceptive din latex (de exemplu, prezervative,
diafragme) poate creste riscul de rupere al acestor dispozitive.

In unele cazuri poate fi necesar tratamentul concomitent al partenerului dumneavoastrd cu un
medicament adecvat, administrat pe cale orala. In cazul, in care medicul dumneavoastra stabileste ci
tratamentul este necesar, urmati cu strictete terapia indicatd dumneavoastrd i partenerului
dumneavoastra.

In timpul tratamentului cu Gynex nu trebuie sa utilizati alte produse vaginale (de exemplu, tampoane,
dusuri sau spermicide).

Nu se recomanda utilizarea ovulelor Gynex in timpul perioadei menstruale, deoarece eficacitatea
medicamentului poate fi afectata.

Gynex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Gynex poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneazd Gynex.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- amiodarond (medicament utilizat pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac);

- astemizol si terfenadind (medicamente utilizate pentru tratamentul alergiilor);

- carbamazepind, fosfenitoind, fenobarbital si fenitoind (medicamente utilizate pentru tratamentul
epilepsiei);

- cimetidina, cisaprida (medicamente utilizate pentru tratamentul ulcerelor gastrointestinale);

- ciclosporind (medicament utilizat pentru reducerea reactiilor imunitare ale organismului);

- disulfiram (medicament utilizat pentru tratamentul alcoolismului);

- fluorouracil, trimetrexat (medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor forme de cancer);

- litiu (utilizat pentru tratamentul depresiei);



- acenocoumarol, anisindiond, dicumarol, fenindiond, fenprocumona, warfarind (medicamente care
impiedica coagularea sangelui);

- oxicodona si fentanil (medicamente de naturd opioida utilizate n special ca analgezice pentru a
jugula durerile severe la pacientii cu cancer);

- glimepirida (medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat);

- oxibutinind (medicament utilizat pentru tratamentul afectiunilor, cum ar fi incontinenta urinara,
mictiuni frecvente, scurgeri de urind);

- pimozidd (medicament utilizat pentru tratamentul tulburarilor psihice);

- teofilind (medicament utilizat pentru tratamentul astmului bronsic).

Daca trebuie sd efectuati anumite investigatii de laborator pentru determinarea nivelului enzimelor
hepatice sau a glucozei, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati Gynex.

Gynex impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu acest medicament si inca cel putin 3 zile dupa finisarea tratamentului nu
trebuie sd consumati alcool sau produse care contin alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insarcinatd, incercati sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina

Gynex este contraindicat in timpul primului trimestru de sarcina. In trimestrul doi si trei de sarcina,
medicul dumneavoastra va poate prescrie acest medicament dupa evaluarea raportului risc/beneficiu
si numai daca va considera ca este absolut necesar.

Alaptarea

Metronidazolul, una din substantele active continute in acest medicament, trece in laptele uman. Prin
urmare, alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului si poate fi reluata peste 24-48 ore dupa
finisarea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca substantele active continute in acest medicament sa se absoarba la nivelul
organismului.

Totusi, dacd acest lucru se intampla pot sa apara ameteli, tulburdri de coordonare a miscarilor,
oboseala, slabiciune. Ca urmare, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati astfel de
manifestari.

3. Cum sa utilizati Gynex
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigura.

Daca medicul nu v-a indicat altfel, doza recomandata este de un ovul Gynex pe zi, introdus profund
intravaginal, seara Tnainte de culcare, timp de 7 zile consecutiv.



In cazul infectiilor recurente, medicul dumneavoastrd va poate recomanda s administrati cate un ovul
pe zi, introdus profund intravaginal, seara inainte de culcare, timp de 14 zile consecutiv.

Mod de administrare
Va rugdm sa va spalati pe maini Tnainte si dupd administrarea ovulului. Introducerea ovulului se face
in pozitie culcat pe spate, avand picioarele indepartate si usor indoite.

Daca utilizati mai mult Gynex decit trebuie

Deoarece absorbtia sistemica dupa administrarea intravaginald a acestui medicament este foarte mica,
dacd ati utilizat mai multe ovule decat v-a fost recomandat, este putin probabil sa apara reactii
adverse. In cazul inghitirii accidentale a ovulelor, pot si apard vérsaturi, afectarea coordonrii
miscarilor (ataxie) si dezorientare usoara. in acest caz, agresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Gynex

Luati doza pe care ati uitat-o imediat ce v-ati adus aminte. Dacad mai este pugin timp pana cand trebuie
sa va administrati urmatoarea doza, nu mai administrati doza omisa. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa administrati Gynex
Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara recomandarea medicului, chiar daca simtiti o
ameliorare a simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- secretii vaginale.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- ameteli, cefalee;
- vaginita, iritatie vulvo-vaginala, disconfort pelvian.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- senzatie de sete;
- depresie.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- arsuri vaginale, mancarime, iritatii, eruptii cutanate.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 persoane):
- tulburari mentale.



Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- scadere numarului de leucocite din sange (leucopenie);

- reactii de hipersensibilitate, reactii alergice, anafilaxie;

- oboseala sau slabiciune, ataxie, convulsii, neuropatie periferica (in timpul tratamentului prelungit
sau cu doze mari);

- modificari ale gustului, gust metalic, greatd, varsaturi, constipatie, xerostomie, diaree, lipsa
apetitului, dureri abdominale sau crampe;

- iritatie locala si hipersensibilitate, dermatitd de contact.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gynex
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gynex

Substantele active sunt metronidazol si nitrat de miconazol. Fiecare ovul contine 500 mg
metronidazol si 100 mg nitrat de miconazol. Celelalte componente sunt: gliceride solide.

Cum arata Gynex si continutul ambalajului
Gynex se prezinta sub forma de ovule de culoare alba pana la galben deschis, sub forma de torpila.

Gynex este disponibil 1n cutii de carton ce contin 14 ovule si prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

D-158 A, Okhla Industrial Area, Phase-I,


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

New Delhi-110020, India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.,

SP-289 (A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md


http://nomenclator.am/

