Bipacksedel: Information till anvandaren

Gyno-Daktarin 2 % vaginalkram
mikonazolnitrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Gyno-Daktarin &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Gyno-Daktarin
Hur du anvénder Gyno-Daktarin

Eventuella biverkningar

Hur Gyno-Daktarin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Gyno-Daktarin ar och vad det anvands for

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

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

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Gyno-Daktarin

Anvand inte Gyno-Daktarin

- om du &r allergisk mot mikonazol/mikonazolnitrat eller ndgot annat innehallsaimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6) eller mot nagra andra imidazolderivat. Om kladan eller rodnaden
blir vérre efter det behandlingen paborjats, kan det vara ett tecken pa att patienten &r
Overkénslig mot preparatet. | detta fall skall behandlingen avbrytas och l&kare kontaktas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder 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.

Skot den personliga hygienen val, for att inte smitta andra. Lat ingen annan anvanda dina
tvatttillbehor eller din handduk.



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

Bensoesyra ar latt irriterande pa hud, 6égon och slemhinnor. Butylhydroxianisol kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for 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 -vaginalkrdm under
graviditet och amning.

Anvandning av preventivmedel av latexgummi

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

Andra lakemedel och Gyno-Daktarin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvénda andra lakemedel.

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

Andra lakemedel: Effekten av vissa andra lakemedel och biverkningarna av dessa kan 6ka om

de anvénds samtidigt med mikonazol. Radfraga din lékare eller apotekspersonal innan du tar
nagot lakemedel.

3. Hur du anvander Gyno-Daktarin

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningar i denna bipacksedel eller enligt
ansvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

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

Lakemedlet bor appliceras strax fore laggdags, for kramen halls béttre i slidan i liggande stallning.
Man bor fortsatta 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 kénsorganen och
andtarmsoppningen, hos méan pa ollonet och forhuden). Behandlingstiden varar i allméanhet minst
1-2 veckor.

Lakaren kan ha ordinerat en dosering av lakemedlet som avviker fran den ovannamnda. Folj alltid
l&karens ordination.

Kontakta ldkare om en klar forbattring inte sker inom nagra dagar.



Bruksanvisningar

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

2. Taen doseringsspruta for engangsbruk ur sprutférpackningen och skruva fast den pa tuben,
sd att den gronmarkta anden av sprutan sitter stadigt fast runt gangorna pa tubens hals.
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3. Tryck forsiktigt krdm ur tuben in i sprutan tills kolven stigit till market ("STOP"). Losgor
doseringssprutan fran tuben och stang tuben med skruvkorken.
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4.  Det ar lattast att fora in doseringssprutan i slidan da man ligger pa rygg med knéna bojda
och benen latt sarade. For in doseringssprutan i slidan sa langt den gar och tryck in kolven i
sprutan sa att kramen hamnar i slidan. Drag darefter ut sprutan med kolven intryckt och
slang den anvanda sprutan (dock inte i WC-stolen).

Om du har anvant for stor méangd av Gyno-Daktarin

Lokal dverdosering av Gyno-Daktarin -vaginalkram &r i allméanhet inte farligt. For sdkerhets skull
bor man dock kontakta ldkare om man av misstag tagit Gyno-Daktarin via munnen.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.




Gyno-Daktarin tolereras vanligen val. Speciellt i borjan av behandlingen kan rodnad, klada,
hettande kénsla eller lokal irritation i slidan forekomma. I allménhet férsvinner symtomen av sig
sjalvt. Om symtomen ar mycket besvarande eller om det ocksa forekommer nasselfeber eller
hudutslag, skall man avbryta behandlingen och uppstka en lékare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Gyno-Daktarin ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vaginalkramen ar vit och homogen kram.
Gyno-Daktarin vaginalkramen tillhandahalls i férpackning om 40 g.

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

02130 Esho



Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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