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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dafnegin®, 100 mg, globulki
Ciclopirox olaminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dafnegin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dafnegin

3. Jak przyjmowac lek Dafnegin

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Dafnegin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dafnegin i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng leku Dafnegin jest cyklopiroks z olaming. Jest to

chemioterapeutyk o szerokim przeciwgrzybiczym spektrum dziatania.

Hamuje wzrost wigkszosci grzybow chorobotwdrczych, w tym Candida albicans

i dermatofitow, a takze niektorych bakterii.

Lek Dafnegin stosuje sie w: zakazeniach pochwy i sromu wywotanych przez

grzyby z rodzaju Candida spp.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dafnegin

Kiedy nie stosowac leku Dafnegin

- jesli pacjentka ma uczulenie na cyklopiroks z olaming lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Dafnegin nalezy omowi¢ to z lekarzem

lub farmaceuta.

Po podaniu dopochwowym, substancja czynna wchtaniana jest do ustroju

w znikomym stopniu.

Stosowanie leku, w szczegdlnosci dtugotrwate, moze wywotaé reakcje
uczuleniowa. W takim przypadku lek nalezy odstawi¢ i poinformowac lekarza,
ktéry zaleci odpowiednie leczenie.

Zalecane jest badanie (i jesli to konieczne, leczenie) partnera seksualnego
w celu zapobiegania nawrotom choroby.

W czasie leczenia pacjentki nie powinny wspotzy¢ seksualnie.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Dafnegin u dzieci.
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom.

Pacjentki w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentek powyzej 65 lat.

Lek Dafnegin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Ilub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem stosowac innych lekéw stosowanych
miejscowo, dopochwowo i na okolice sromu i odbytu (np. inne kremy, masci,
globulki).

Ciaza, karmienie piersig

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

O stosowaniu leku Dafnegin przez kobiety w cigzy i karmigce piersig decyduje
lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Dafnegin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Lek Dafnegin zawiera kwas benzoesowy. Lek moze powodowac niewielkiego
stopnia podraznienie bton $luzowych.

3. Jak przyjmowac¢ lek Dafnegin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Nalezy stosowa¢ jedng globulke raz na dobe, najlepiej wieczorem.

Globulke nalezy umiesci¢ za pomoca palca w okolicach tylnego sklepienia
pochwy, zaktadajgc na palec jednorazowg ostonke.
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O dtugotrwatos$ci leczenia decyduje lekarz dostosowujgc je do skutecznosci
leczenia.

Najczesciej leczenie trwa od 3 do 6 dni.

Leczenie nalezy zakonczy¢ przed menstruacja.

W czasie leczenia pacjentka nie powinna wspétzy¢ seksualnie.

Lekarz zwykle zaleca wykonanie odpowiednich badan takze u partnera
seksualnego pacjentki i w razie koniecznosci zaproponuje odpowiednie leczenie.

Przerwanie stosowania leku Dafnegin

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem przerywac leczenia, takze gdy objawy
zakazenia ustapity wczesniej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dafnegin

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Dafnegin

W przypadku pominigecia dawki pacjentka powinna zastosowaé zapomniang
dawke jak najszybciej z wyjgtkiem sytuacji, gdy zbliza sie pora zastosowania
kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dwoch dawek leku jednocze$nie lub w
krotkim odstepie czasu, poniewaz nie zwigksza to skutecznosci leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego
leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie

u kazdego one wystapig.

Rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 oséb ale rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

- Swigd i tagodne pieczenie. Te objawy mogg réwniez wskazywaé na wystgpienie
reakcji nadwrazliwosci.

- Kontaktowe zapalenie skory (stan zapalny skory).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy

niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej

informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dafnegin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dafnegin
- Substancjg czynng leku jest cyklopiroks z olaming.
1 globulka zawiera 100 mg cyklopiroksu z olaming.
- Pozostate sktadniki to: glicerolu rycynooleinian, kwas benzoesowy, ttuszcz
staty.
Jak wyglada lek Dafnegin i co zawiera opakowanie
Lek Dafnegin ma posta¢ globulek do stosowania dopochwowego.
Opakowaniem leku jest blister PVC/PE, w tekturowym pudetku.
W tekturowym pudetku znajduje sie réwniez 6 jednorazowych ostonek na palec.
6 globulek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:

Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L — 1526 Luksemburg

Wytwérca:

Doppel Farmaceutici S.r.l

Via Martiri delle Foibe, 1

29016 Cortemaggiore (PC) Wiochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podlesna 83, 05-552 tazy

tel: (22) 702 82 00, e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wiasciwej dla niewidomych i stabowidzgcych
dostepna w siedzibie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.11.2014
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