Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gynoflor
50 mg + 0,03 mg, tabletki dopochwowe
(Lactobacillus acidophilus + Estriolum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gynoflor

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Gynoflor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gynoflor zawiera substancje czynne identyczne z substancjami stwierdzanymi prawidtowo w
pochwie kobiet. Zdrowa pochwa pozostaje w stanie rownowagi biologicznej i posiada naturalne
mechanizmy obronne chroniace ja przed zakazeniami. Gtéwny element tych mechanizméw obronnych
stanowig zywe bakterie Lactobacillus acidophilus wytwarzajace kwas mlekowy i inne substancje o
dziataniu przeciwinfekcyjnym. Wytwarzanie kwasu mlekowego prowadzi do powstania kwasnego
srodowiska sprzyjajacego wzrostowi pateczek mlekowych i hamujacego wzrost mikroorganizmow
chorobotworczych.

Do zaburzen lub zniszczenia flory pochwowej zawierajacej pateczki mlekowe moze doj$¢ w wyniku
leczenia niektorymi lekami (np. antybiotyki), miejscowych infekcji, cigzkiej choroby uogolnionej lub
niewlasciwej higieny (irygacje pochwy 1 prysznic). Gynoflor zawiera zywe paleczki kwasu
mlekowego w duzej dawce, co pomaga przywroci¢ naturalng flore w pochwie.

Oprocz naturalnej flory pochwowej, rowniez prawidtowy nabtonek pochwy ma wazne znaczenie dla
naturalnych mechanizméw ochronnych pochwy. Nabtonek pochwowy moze zosta¢ uszkodzony na
skutek wahan stezen hormonow lub niedoboru hormonéw (w szczegdlnosci w okresie
okotomenopauzalnym i po menopauzie) i infekcji pochwy.

Jako druga substancje¢ czynng Gynoflor zawiera estriol, ktory jest naturalnym zenskim hormonem
ptciowym. Estriol, nawet w bardzo matej dawce, jaka jest zawarta w leku Gynoflor, powoduje
regeneracj¢ nabtonka pochwy, zapewnia dobre ukrwienie nabtonka, jego odpowiednig grubos¢,
elastycznosc¢ i wilgotnos$¢. Ma to znaczenie rowniez dla wzrostu pateczek kwasu mlekowego w
pochwie.

Lactobacillus acidophilus i estriol wywierajg swoje dziatanie miejscowo, w pochwie.

Laktoza, wykorzystana przy produkcji tabletek dopochwowych, rowniez moze ulegaé szybkiej
fermentacji do kwasu mlekowego pod wplywem paleczek mlekowych. Namnozenie pateczek
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mlekowych 1 ponowna kolonizacja pochwy tymi bakteriami rozpoczyna si¢ juz po pierwszej aplikacji
leku.

Gynoflor nalezy do grupy lekow okre$lanej jako Hormonalna Terapia Zastepcza (HTZ) do podawania
dopochwowego.

Gynoflor jest stosowany:

- w celu przywrocenia flory Lactobacillus acidophilus po leczeniu miejscowym lub uktadowym
srodkami przeciwinfekcyjnymi lub chemioterapeutykami.

- w celu tagodzenia objawdw menopauzy wystepujacych w pochwie, takich jak suchos¢ lub
podraznienie. W terminologii medycznej zjawisko to nazywa si¢ ,,zanikowym zapaleniem
pochwy”. Jest ono spowodowane zmniejszeniem stgzenia estrogenow w organizmie i naturalnie
wystepuje po menopauzie. Gynoflor dziata poprzez zastgpowanie estrogenu, ktory jest
wytwarzany przez jajniki kobiety. Lek podawany jest dopochwowo, a wigc hormon uwalniany
jest tam, gdzie jest potrzebny. Moze to tagodzi¢ odczucie dyskomfortu w pochwie.

- w leczeniu wydzieliny z pochwy nieznanego pochodzenia (uptawy) oraz w leczeniu tagodnych i
umiarkowanych przypadkow infekcji pochwy, kiedy nie ma bezwzglgdnej koniecznos$ci
stosowania chemioterapii przeciwinfekcyjnej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoflor

Wywiad lekarski i regularne kontrole
Stosowanie HTZ niesie ze sobg ryzyko, ktore powinno by¢ rozwazone, kiedy pacjentka decyduje si¢
czy zastosowa¢ hormonalng terapi¢ zastepcza lub kontynuowac jej stosowanie.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (z powodu niewydolnosci
jajnikéw lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli pacjentka przechodzi przedwczesna
menopauze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze si¢ rozni¢. Nalezy porozmawiac z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad
lekarski, w tym rodzinny. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badania np. badania piersi i
(lub) badania ginekologicznego, jezeli beda konieczne.

Jesli pacjentka rozpocznie terapi¢ wspomagajaca lekiem Gynoflor, powinna przynajmniej raz w roku
konsultowa¢ si¢ z lekarzem. Podczas wizyt kontrolnych powinna oméwi¢ z lekarzem korzysci i
zagrozenia wynikajace z kontynuacji stosowania leku Gynoflor.

Pacjentki powinny regularnie wykonywac badania przesiewowe piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Gynoflor

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu obecnie lub w przesztosci

nizej wymienionych choréb, gdyz podczas terapii wspomagajacej lekiem Gynoflor mogg one wystapi¢

ponownie lub nasili¢ si¢. W takich przypadkach lekarz moze stwierdzi¢ konieczno$¢ czestszych

kontroli:

- mig$niaki macicy;

- wystepowanie btony Sluzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost
btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) w przesztosci;

- zwickszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi (patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica
2y0));

- zwigkszone ryzyko wystgpienia nowotworow zaleznych od estrogendw (rak piersi u matki,
siostry lub babki);

- wysokie cis$nienie krwi;

- choroba watroby, np. fagodny guz watroby;

- cukrzyca;

- kamica zo6lciowa;

- migrena lub silne bole glowy;
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- choroba uktadu immunologicznego wptywajaca na wiele narzadéw - toczen rumieniowaty
uktadowy;

- padaczka;

- astma;

- choroba wptywajaca na btone bebenkows i stuch (otoskleroza);

- bardzo duze stgzenie ttuszczow (triglicerydow) we krwi;

- zatrzymanie ptynéw spowodowane zaburzong czynnoscig serca lub nerek.

- dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Kiedy nie stosowac leku Gynoflor

Nie nalezy stosowa¢ leku Gynoflor, jesli wystapi ktorekolwiek ze schorzen wymienionych ponize;.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorykolwiek z ponizszych punktow go dotyczy, powinien

skonsultowaé si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Gynoflor.

- jesli rozpoznano, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa si¢ raka piersi;

- jesli rozpoznano lub podejrzewa si¢ nowotwor zalezny od estrogenow, np. rak endometrium (rak
btony §luzowej macicy);

- jesli stwierdzono wystgpowanie niewyjasnionego krwawienia z pochwy;

- jesli stwierdzono nadmierne pogrubienie blony sluzowej macicy (przerost endometrium), ktére nie
bylo leczone;

- jesli rozpoznano lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica), np. w
konczynach dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub ptucach (zatorowo$¢ ptucna);

- jesli wystgpuje zaburzenie krzepnigcia krwi (jak niedobor biatka C, biatka S lub antytrombiny);

- jesli wystgpuje lub wystapila ostatnio choroba wywotana zakrzepami krwi w tetnicach, np. zawat
migsnia sercowego, udar lub dtawica piersiowa;

- jesli wystgpuje lub wystgpowalo w przesztosci zapalenie zyt;

- jesli wystgpowaly problemy zwigzane z wczesniejszym stosowaniem preparatow zawierajacych
estrogen,

- jesli rozpoznano lub wystepowata w przesztosci choroba watroby i wyniki testow watrobowych
nie wrocily do normy;

- jesli wystepuje zottaczka lub zottaczka pojawita si¢ w okresie ciazy,

- jesli rozpoznano rzadkie zaburzenie krwi — porfirie, ktdra jest przekazywana rodzinnie
(dziedziczona),

- jesli rozpoznano choroby watroby zwane zespotem Rotora, zespotem Dubina-Johnsona (obie
choroby sg zespolami dziedzicznymi, w ktorych watroba nie moze prawidtowo wydala¢
bilirubiny),

- jesli rozpoznano chorobe naczyniowa mozgu lub chorobe wiencowa,

- jesli wystepuje wrodzona ghuchota znana jako otoskleroza,

- jesli wystegpuje rozrost btony §luzowej macicy poza macica (endometrioza) lub podejrzewa si¢
endometrioze,

- jesli pacjentka nie osiagneta dojrzatosci piciowe;,

- jesli stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na estriol, pateczki kwasu mlekowego (Lactobacillus
acidophilus) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow wystapi po raz pierwszy w trakcie stosowania leku
Gynoflor, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Gynoflor nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Bolesno$¢ piersi lub zwigkszenie ilosci wydzieliny pochwowej mogg wskazywaé na to, ze dawka
estrogenu jest zbyt duza.

U pacjentek w podesztym wieku lek nalezy stosowa¢ pod kontrolg zwlaszcza, jezeli wspotistnieja:
niewydolno$¢ serca, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, nadcisnienie, padaczka, migrena,
zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w przesztosci, endometrioza, dysplazja wtoknisto-torbielowata
piersi, cukrzyca.
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Nalezy przerwac stosowanie leku Gynoflor i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych stanéw w trakcie terapii lekiem
Gynoflor:
- wystapienie ktoregokolwiek ze schorzen wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku
Gynoflor” powyzej;
- z6tte zabarwienie skory i oczu (zottaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;
- obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnos$ci w przetykaniu lub pokrzywka, tacznie z
trudno$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzgk naczynioruchowys;
- znaczny wzrost cisnienia krwi (objawy to np. bol glowy, uczucie zmgczenia i zawroty glowy);
- migrenowy bol gtowy, ktory pojawit si¢ po raz pierwszy;
- Cigza;
- jesli u pacjentki wystapia objawy zakrzepow krwi, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie konczyn dolnych,
- nagly bol w klatce piersiowej,
- trudno$ci w oddychaniu.
Wigecej informacji, patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zyt)”.

Uwaga: lek Gynoflor nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesiecy od
momentu wystgpienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

HTZ irak

Nadmierne pogrubienie blony §Sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony sluzowej
macicy (rak endometrium).

Stosowanie przez dlugi czas HTZ w postaci tabletek zawierajacych wylacznie estrogen, moze
zwickszy¢ ryzyko rozwoju raka btony Sluzowej macicy (endometrium).

Nie wiadomo czy podobne ryzyko istnieje podczas powtarzanego lub przediuzanego (dtuzszego niz
jeden rok) stosowania leku Gynoflor. Jednak lek Gynoflor w bardzo matym stopniu ulega wchtanianiu
do krwi i dlatego dodawanie progestagenu nie jest konieczne.

Krwawienie badz plamienie nie jest zwykle powodem do niepokoju, ale nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem. Moze by¢ to objaw pogrubienia endometrium.

Opisane zagrozenia dotycza lekow stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ), ktore
dostaja sie do krwi. Lek Gynoflor jest stosowany miejscowo dopochwowo i jego wchtanianie do krwi
jest bardzo mate. Jest mniej prawdopodobne, Zze wymienione ponizej dolegliwos$ci nasilg si¢ lub
wystgpig ponownie podczas stosowania leku Gynoflor, jednak w przypadku watpliwos$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rak piersi

Dane wskazuja, iz stosowanie leku Gynoflor nie zwigksza ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet,
ktére nigdy wezesniej na niego nie chorowaty. Nie wiadomo, czy lek Gynoflor moze by¢ bezpiecznie
stosowany u kobiet, ktore chorowaty na raka piersi.

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia
ktérejkolwiek ze zmian:

- zapadanie si¢ skory,

- zmiany brodawki sutkowej,

- obecnos¢ guzkow, ktore sg widoczne lub wyczuwalne.

Dodatkowo, zaleca si¢ wykonywanie przesiewowych badan mammograficznych zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Nowotwor jajnika
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Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny wigze si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.
Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet. U
kobiet, ktore przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystgpuje u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto
1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie
Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zyl)

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zylach jest od 1,3- do 3-krotnie wigksze u kobiet stosujacych
HTZ w poréwnaniu do niestosujacych, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.

Powstanie zakrzepoéw krwi moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli przeniosa si¢ do ptuc, moga
spowodowac bdl w klatce piersiowej, duszno$¢, utrate przytomnosci, a nawet §mierc.

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zylach jest wigksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku lub

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac lekarza jezeli

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

- pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby
(patrz takze punkt 3, ,,Jesli planowana jest operacja”);

- wystepuje znaczna nadwaga (WMC > 30 kg/m?);

- wystepujg zaburzenia zatorowo-zakrzepowe, ktore wymagaja dtugotrwatego przyjmowania
lekow zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi;

- u pacjentki lub kogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesztosci do powstawania
zakrzepow krwi w konczynach dolnych, ptucach lub innych narzadach;

- wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;

- zdiagnozowano raka.

Jesli wystapig objawy zakrzepow krwi, patrz ,,Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Gynoflor i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Porownanie
U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, liczbg przypadkoéw zakrzepow krwi w zytach
w ciagu 5 lat szacuje si¢ na 4 do 7 na 1000 kobiet.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych wylacznie estrogenowg HTZ przez ponad 5 lat liczba
przypadkéw wyniesie od 5 do 8 przypadkéw na 1000 (tzn. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawatl serca)
U kobiet stosujacych wylacznie estrogenowa HTZ nie wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju choroby
Serca.

Udar

Ryzyko wystapienia udaru jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujacych HTZ w poréwnaniu do
niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkow udaru spowodowanych stosowaniem HTZ zwigksza
si¢ wraz z wiekiem.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, liczbe przypadkéw wystapienia udaru w
ciggu 5 lat szacuje si¢ srednio na 8 na 1000 kobiet. Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore
stosujg HTZ, liczba przypadkow w ciggu 5 lat wyniesie 11 na 1000 kobiet (tzn. 3 dodatkowe

przypadki).

Inne stany
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HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Ryzyko prawdopodobnej utraty pamigci moze by¢é w pewnym
stopniu wigksze u kobiet, ktore rozpoczety stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Gynoflor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, lekach roslinnych lub innych
produktach naturalnych.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwinfekcyjnych (np. miejscowo lub ogdlnoustrojowo
dziatajacych antybiotykow) moze ostabi¢ dziatanie leku Gynoflor.

Specyficzne interakcje z innymi lekami

Prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie, poniewaz lek Gynoflor
stosowany jest miejscowo dopochwowo.

Lek Gynoflor moze wptywac¢ na inne miejscowe leczenie stosowane dopochwowo, ale
prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.

Nie nalezy stosowa¢ dopochwowych irygacji lub ptukanek podczas stosowania leku Gynoflor.

Gynoflor z jedzeniem i piciem
Wpltyw jedzenia i picia nie dotyczy stosowania leku Gynoflor.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Gynoflor, jesli pacjentka jest w cigzy.

W przypadku zajscia w cigze nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Gynoflor i skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Na podstawie ograniczonego doswiadczenia ze stosowaniem sktadnikow leku Gynoflor w czasie cigzy
mozna stwierdzi¢, ze nie ma dowodoéw na niepozadane dziatanie leku na cigze lub stan
ptodu/noworodka. Obie substancje czynne, Lactobacillus acidophilus i estriol wystepuja naturalnie w
organizmie cztowieka, a po zastosowaniu leku Gynoflor st¢zenia obu tych substancji nie sg wigksze
niz stezenia stwierdzane u zdrowych kobiet po menopauzie.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Gynoflor w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Gynoflor na prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn.
3. Jak stosowac¢ lek Gynoflor

Gynoflor nalezy stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Lekarz dobierze najmniejszg dawke stosowang w najkrotszym czasie tak, aby leczy¢ objawy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Gynoflor jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W celu przywrocenia prawidtowego srodowiska pochwy i w wydzielinie (uptawach) z pochwy:

1-2 tabletki dopochwowe na dobe przez 6 do 12 dni.
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W zanikowym zapaleniu pochwy:
1 tabletka dopochwowa na dobe przez 6 do 12 dni, a nastepnie 1 tabletka 1-2 razy w tygodniu jako
dawka podtrzymujaca.

Instrukcja uzycia
Tabletki dopochwowe nalezy wprowadzac gleboko do pochwy wieczorem, przed udaniem si¢ na
spoczynek. Najlepiej zrobi¢ to w pozycji lezacej z lekko ugietymi nogami.

W czasie menstruacji leczenie nalezy przerwac i wlaczy¢ je ponownie po zakonczeniu krwawienia
menstruacyjnego.

Gynoflor zawiera sktadniki, ktore nie ulegaja catkowitemu rozpuszczeniu. W zwigzku z tym resztki
tabletki mozna czasami zauwazy¢ na bieliznie. Nie ma to znaczenia dla skutecznosci leku Gynoflor.
W rzadkich przypadkach bardzo nasilonej suchosci pochwy moze si¢ zdarzy¢, ze tabletka
dopochwowa w ogole si¢ nie rozpusci i zostanie wydalona z pochwy w postaci nienaruszone;j.
Woéweczas leczenie nie jest optymalne. Nie jest to jednak szkodliwe dla pochwy. Aby unikna¢ takiej
sytuacji, przed wprowadzeniem tabletki do bardzo suchej pochwy mozna ja zwilzy¢ niewielka ilosciag
wody.

W czasie leczenia lekiem Gynoflor nalezy uzywa¢ podpasek.

Jezeli przypadkowo przyjeto lek Gynoflor doustnie
W razie przypadkowego przyjecia leku Gynoflor doustnie nie powinny wystapic¢ zadne dziatania
niepozadane.

Jezeli konieczna jest operacja

Jezeli planowana jest operacja, pacjentka powinna powiedzie¢ chirurgowi, ze stosuje lek Gynoflor.
By¢ moze konieczne begdzie zaprzestanie stosowania leku Gynoflor okoto 4 do 6 tygodni przed
operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepu krwi (patrz punkt 2, "Zakrzepy krwi w zyle").
Nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Gynoflor.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gynoflor
W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek dopochwowych nie powinny wystapi¢ zadne
dziatania niepozadane, jednak nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Gynoflor
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki dla uzupehienia pominigtej dawki.
W razie dodatkowych pytan dotyczacych stosowania leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bezposrednio po zaaplikowaniu leku Gynoflor moze by¢ odczuwalne niewielkie pieczenie lub palenie
(1% pacjentek). Nie ma koniecznosci przerywania leczenia w takich przypadkach. Jesli jednak
dolegliwosci beda si¢ utrzymywac, nalezy jak najszybciej poradzi¢ si¢ lekarza.

W rzadkich przypadkach opisywano reakcje nietolerancji, takie jak zaczerwienienie i swedzenie.
W jednym przypadku stwierdzono alergie na liofilizat Lactobacillus zawarty w leku Gynoflor.
W takich przypadkach nalezy jak najszybciej poradzic¢ si¢ lekarza.

Wymienione choroby zglaszane sa czgsciej u kobiet przyjmujacych HTZ w postaci lekow krazacych
w krwi w porownaniu do kobiet niestosujacych HTZ. Ryzyko to dotyczy w mniejszym stopniu lekéw
podawanych dopochwowo, takich jak Gynoflor:

- nowotwor jajnika,

- zakrzepy w zytach nog lub ptuc (zylny zakrzep z zatorami),
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- udar moézgu,
- mozliwa utrata pamieci, jesli stosowanie HTZ rozpoczyna si¢ po 65 roku zycia.
Aby dowiedzie¢ si¢ wigcej na temat tych dziatan niepozadanych, patrz punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gynoflor

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze od 2° C do 8° C.

Tabletki dopochwowe moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej podczas zaleconego
leczenia, przez okres od 6 do 12 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po skrocie EXP. Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunag¢ leki, Ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gynoflor

Substancjami czynnymi sg: 50 miligraméw liofilizatu bakterii kwasu mlekowego (Lactobacillus
acidophilus) i 30 mikrograméw estriolu (Estriolum).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, disodu fosforan bezwodny
magnezu stearynian (E470b), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Jak wyglada lek Gynoflor i co zawiera opakowanie

Tabletki dopochwowe barwy biatej do bezowej, kropkowane o owalnym, dwuwypuktym ksztalcie.
6 tabletek w blistrze.

1 lub 2 blistry w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytwérca
Haupt Pharma Amareg GmbH
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Donaustaufer Str. 378
93-055 Regensburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku nalezy si¢ zwroci¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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