Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Gyno-Daktarin 2 % ematinvoide
mikonatsolinitraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Gyno-Daktarin on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Gyno-Daktarinia
Miten Gyno-Daktarinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gyno-Daktarinin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Gyno-Daktarin on ja mihin sité kaytetaan

Gyno-Daktarin -ematinvoiteen sisdltdma mikonatsoli tehoaa hiiva- ja muiden sienten aiheuttamiin
tulehduksiin. Liséksi se tehoaa erdiden grampositiivisten bakteerien aiheuttamiin tulehduksiin.

Gyno-Daktarin -eméatinvoidetta kdytetdan hiivasienen ja muiden sienten aiheuttamien tulehdusten
paikallishoitoon eméttimessa ja ulkoisissa sukuelimissé. Sienitulehduksen oireita voivat olla mm.
kutina, punoitus tai valkovuoto.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Gyno-Daktarinia

Ala kayta Gyno-Daktarinia

- jos olet allerginen mikonatsolille/mikonatsolinitraatille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai muille imidatsolijohdoksille. Jos kutina ja punoitus pahenevat hoidon
aloittamisen jélkeen, saatat olla yliherkka valmisteelle. Tallaisessa tapauksessa hoito on
lopetettava ja otettava yhteys la&kériin.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Gyno-Daktarinia.
Gyno-Daktarin -hoitoa ei tule aloittaa ilman la&k&rin maaraysta, jos kyseessé on ensimmainen
emattimen hiivasienitulehdus, kolmannen kerran puolen vuoden aikana uusiutunut tulehdus tai alle
16-vuotias potilas.

Tartunnan ehkaisemiseksi hoidon aikana on huolehdittava erityisen hyvin henkilokohtaisesta
hygieniasta seké pidettdva pesuvélineet ja pyyhkeet vain omassa kéytossa.

Tulehduksen uusiutumisen vélttdmiseksi myods sukupuolikumppanin mahdollinen tulehdus on
hoidettava samanaikaisesti. Tarvittaessa voi kysya lisdohjeita laakarilta.

Bentsoehappo voi drsyttaa lievasti ihoa, silmid ja limakalvoja. Butyylihydroksianisoli voi aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvoarsytysté.



Raskaus jaimetys

Laédkkeiden kaytossa raskauden ensimmaisen kolmanneksen tai imetyksen aikana on aina syyté olla
varovainen. Gyno-Daktarin -ematinvoiteen kaytdsta raskauden tai imetyksen aikana tulisi neuvotella
ladkarin kanssa.

Kumisten ehkaisyvalineiden kaytto

Raskauden ehk&isyyn Gyno-Daktarin -hoidon aikana ei tule kayttd4 kumista valmistettuja
ehkaisyvalineitd, kuten pessaaria (eméattimeen asetettava kuminen ehkaisyvaline) tai kondomia, koska
Gyno-Daktarin saattaa vaurioittaa kumia ja heikentdd ndiden valineiden raskautta ehkaisevaa tai
taudeilta suojaavaa tehoa. Hoidon aikana ehkaisyyn tulee kéyttdd muita kuin kumista valmistettuja
ehkéisyvalineita.

Muut lddkevalmisteet ja Gyno-Daktarin

Kerro laékérille tai apteekkinenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

Veren hyytymistd estévat ladkkeet: Ennen Gyno-Daktarin -hoidon aloittamista keskustele la&kérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytat veren hyytymista estavaé ladkitysta kuten varfariinia.

Muut ladkkeet: Joidenkin muiden ladakkeiden vaikutus tai haittavaikutukset voivat lisdéntyéd, jos niita
kaytetddn samanaikaisesti mikonatsolin kanssa. Kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen muiden
ladkkeiden kayttoa.

3. Miten Gyno-Daktarinia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Ematintulehdukset: 1 asetinruiskullinen voidetta eméttimeen iltaisin viikon ajan.

L&é&ke tulee asettaa juuri ennen nukkumaanmenoa, koska makuuasennossa voide pysyy paremmin
emattimessa. Hoitoa tulee jatkaa koko viikon ajan, vaikka kutina, punoitus tai valkovuoto
loppuisivatkin jo aikaisemmin. Hoitoa tulisi jatkaa my6s kuukautisten aikana.

Ulkoisten sukuelinten tulehdukset: Gyno-Daktarin -emétinvoidetta levitetddn ohuelti tulehtuneelle
ihoalueelle 1-2 kertaa péivassé (naisilla ulkoisiin sukuelimiin ja perdaukkoon, miehilld terskaan ja
esinahkaan). Hoito kest&& yleensé véhintdan 1-2 viikkoa.

Laakarion myds voinut maarata ladkkeen annostusohjeeksi muun kuin tdssa mainitun ohjeen.
L&&karin ohjetta on aina noudatettava.

Jos hoito ei muutaman péivén hoidon jalkeen selvasti poista oireita, ota yhteyttd la&kariin.

Kayttbohjeet

1 Kierré voideputken korkki auki ja lavistd putken sinetti korkissa olevan kérjen avulla.

2. Ota annosruiskupakkauksesta yksi kertakayttdinen annosruisku ja Kierré se voideputken péahan
niin, ettd annosruiskun vihredlld viivalla merkitty p&4 asettuu tukevasti voideputken suun
kierteiden ymparille.
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3. Painavarovasti voideputkesta voidetta ruiskuun, kunnes ruiskun mént& on noussut merkkiviivan
kohdalle ("STOP™). Irrota annosruisku voideputkesta ja sulje voideputki.




4. Annosruisku viedaan helpoimmin eméttimeen selinmakuuasennossa, polvet koukussa ja jalat
véahan erilladn. Vie ruisku mahdollisimman syvalle emattimeen ja paina manta ruiskuun niin,
ettd voide joutuu eméttimeen. Veda ruisku ulos ménté sisdénpainettuna ja havita kaytetty
annosruisku (ei kuitenkaan WC:n kautta).

Jos kaytat enemman Gyno-Daktarinia kuin sinun pitaisi

Gyno-Daktarin -ematinvoiteen paikallinen yliannostus ei yleensé ole vaarallista. L&&ké&riin on syyta
ottaa yhteys varmuuden vuoksi, jos Gyno-Daktarin -ematinvoidetta on otettu vahingossa suun kautta.
Jos olet ottanut lilan suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Ohjeet lddkdrille: Jos potilas on niellyt suuria mddrid Gyno-Daktarin -emdtinvoidetta, tulee aloittaa
asianmukainen supportiivinen hoito. Jos potilas on kéyttinyt samanaikaisesti esim. suun kautta
otettavia diabeteslidkkeitd tai fenytoiinia, voi niiden vaikutus muuttua tai haittavaikutukset lisddntyd.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Gyno-Daktarin -ematinvoide on yleensé hyvin siedetty laéke. Etenkin hoidon alussa saattaa joskus
esiintya punoitusta, kutinaa, kuumoitusta tai eméattimen paikallista &rsytysté. Yleensa ndma oireet
havidvat itsestaan. Jos ndma oireet ovat todella kiusallisia tai jos lisdksi esiintyy myos nokkosrokkoa
tai ihottumia, hoito on syyté lopettaa ja ottaa yhteys laakariin.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tédméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laé&kkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Gyno-Daktarinin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Séilyta alle 25 °C.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Gyno-Daktarin siséltaa

- Vaikuttava aine on mikonatsolinitraatti. Gyno-Daktarin 2 % emaétinvoide sisaltdd 20 mg/g
mikonatsolinitraattia.

- Muut aineet ovat polyetyleeniglykolistearaatti ja glykolistearaatti, oleoyylimakrogoliglyseridit,
nestemainen parafiini, bentsoehappo, butyylihydroksianisoli ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ematinvoide on valkoinen, tasa-aineinen emulsiovoide.
Gyno-Daktarin ematinvoidetta on saatavilla 78 g pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija

McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie 2

02130 Espoo

Valmistaja

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
16.6.2014



Bipacksedel: Information till patienten

Gyno-Daktarin 2 % vaginalkram
mikonazolnitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Gyno-Daktarin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Gyno-Daktarin
Hur du anvéander Gyno-Daktarin

Eventuella biverkningar

Hur Gyno-Daktarin ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IZEUENCAIN Y=

1.  Vad Gyno-Daktarin &roch vad det anvands for

Mikonazol i Gyno-Daktarin -vaginalkramen &r effektivt mot infektioner orsakade av jastsvampar och
andra svamporganismer. Dartill verkar det mot infektioner orsakade av vissa grampositiva bakterier.

Gyno-Daktarin -vaginalkram anvands for lokal behandling av jastsvamp- och andra svampinfektioner
i slidan och de yttre kdnsorganen. Symtom pa svampinfektion &r bl.a. kldda, rodnad eller vitflytning.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Gyno-Daktarin

Anvand inte Gyno-Daktarin

- om du ar allergisk mot mikonazol/mikonazolnitrat eller nagot annat innehallsamne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6) eller mot nagra andra imidazolderivat. Omkladan eller rodnaden
blir varre efter det behandlingen pabdrjats, kan det vara ett tecken pa att patienten ar
Overkénslig mot preparatet. | detta fall skall behandlingen avbrytas och lakare kontaktas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Gyno-Daktarin.

Det ar skal att konsultera lakare fore anvandningen av Gyno-Daktarin om det ar forsta gangen man har
klada eller andra besvar i slidan, om man har en slidinflammation for tredje gangen under det gangna
halvaret eller om man ar under 16 ar.

Skét den personliga hygienen val, for att inte smitta andra. Lat ingen annan anvanda dina tvatt-
tilloehdr eller din handduk.

Aven din sexualpartners eventuella inflammation maste behandlas samtidigt, for att du inte skall bli
besmittad pa nytt. Konsultera likaren for narmare anvisningar.

Bensoesyra ar latt irriterande pa hud, 6gon och slemhinnor. Butylhydroxianisol kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande fér 6gon och slemhinnor.



Graviditet och amning

Forsiktighet bor alltid iakttas vid anvandning av mediciner under graviditetens tre forsta manader och
under amning. Konsultera lakaren om anvandningen av Gyno-Daktarin -vaginalkrém under graviditet
och amning.

Anvéandning av preventivmedel av latexgummi

Vid behandling med Gyno-Daktarin skall man inte anvanda preventivmedel tilliverkade av
latexgummi sdsom pessar (preventivmedel av latexgummi som fors in i slidan) eller kondom, da
Gyno-Daktarin kan skada latexgummit och forsamra dessa medels preventiveffekt eller skyddseffekt
mot sjukdomar. Under behandlingen skall man anvénda annan typ av preventivmedel.

Andra lakemedel och Gyno-Daktarin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Lakemedel som paverkar blodets koagulering: Diskutera med lakare eller apotekspersonal fore
anvandning av Gyno-Daktarin om du behandlas med lakemedel som paverkar blodets koagulering,
t.ex. warfarin.

Andra lakemedel: Effekten av vissa andra lakemedel och biverkningarna av dessa kan 6ka om de
anvands samtidigt med mikonazol. Radfraga din likare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

3. Hur du anvander Gyno-Daktarin

Anvand alltid detta lakemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Slidinfektioner: 1 applikator krdm in i slidan varje kvall i en vecka.

Lakemedlet bor appliceras strax fore laggdags, for krdamen halls battre i slidan i liggande stéllning.
Man bor fortsétta behandlingen en hel vecka, fastan kladan, rodnaden eller vitflytningen skulle sluta
redan tidigare. Man bor fortsatta med behandlingen ocksa under menstruationen.

Infektioner i de yttre konsorganen: stryk ut Gyno-Daktarin -vaginalkram tunt pa det inflammerade
hudomradet 1-2 ganger dagligen (hos kvinnor pa de yttre kdnsorganen och dndtarmsGppningen, hos
man pa ollonet och forhuden). Behandlingstiden varar i allmanhet minst 1-2 veckor.

Lédkaren kan ha ordinerat en dosering av lakemedlet som avviker fran den ovannamnda. Folj alltid
lakarens ordination.

Kontakta likare om en klar forbéattring inte sker inom nagra dagar.

Bruksanvisningar
1. Oppna tubens skruvkork och tryck hal pa sigillet med korkens spets.

2. Ta en doseringsspruta for engangsbruk ur sprutférpackningen och skruva fast den pa tuben, sa
att den gronmarkta anden av sprutan sitter stadigt fast runt gangorna pa tubens hals.
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3. Tryck férsiktigt kram ur tuben in i sprutan tills kolven stigit till mérket ("STOP"). L6sgor
doseringssprutan fran tuben och stang tuben med skruvkorken.




4. Det ar lattast att fora in doseringssprutan i slidan da man ligger pa rygg med knana bojda och
benen latt sarade. For in doseringssprutan i slidan sa langt den gar och tryck in kolven i sprutan
sa att krdmen hamnar i slidan. Drag darefter ut sprutan med kolven intryckt och slang den
anvanda sprutan (dock inte i WC-stolen).

Omdu har anvant for stor méngd av Gyno-Daktarin

Lokal 6verdosering av Gyno-Daktarin -vaginalkrdam &r i allménhet inte farligt. For sékerhets skull bor
man dock kontakta lakare om man av misstag tagit Gyno-Daktarin via munnen.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Anvisningar till Idkaren: Om patienten har svalt stora mangder Gyno-Daktarin, anvands lamplig
stodjande behandling. Om patienten samtidigt anvinder vissa andra mediciner (t.ex. diabetesmedicin
som tas via munnen eller fenytoin) kan effekten av dessa preparat forstirkas och antalet biverkningar
oka.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Gyno-Daktarin tolereras vanligen val. Speciellt i bérjan av behandlingen kan rodnad, klada, hettande
kansla eller lokal irritation i slidan forekomma. I allménhet forsvinner symtomen av sig sjalvt. Om
symtomen &r mycket besvarande eller om det ocksa forekommer nasselfeber eller hudutslag, skall
man avbryta behandlingen och uppsédka en lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och

utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Gyno-Daktarin skaforvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mikonazolnitrat. Gyno-Daktarin 2 % vaginalkram innehaller
mikonazolnitrat 20 mg/g.

- Ovriga innehallsamnen &r polyetylenglykolstearat och glykolstearat, oleoylmakrogolglycerider,
flytande paraffin, bensoesyra, butylhydroxianisol och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vaginalkrdmen &r vit och homogen kram.
Gyno-Daktarin vaginalkramen tillhandahalls i férpackning om 78 g.

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy
Vaisalavagen 2

02130 Esbo

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast
16.6.2014



