






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Vienoje ovulėje yra 50 mg ekonazolo nitrato.

Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Vienoje ovulėje yra 150 mg ekonazolo nitrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Ovulė.

Ovulės yra kreminės baltos spalvos, apie 3 cm ilgio, jų vienas galas yra smailus, o kitas – įgaubtas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Grybelių sukelto vulvovaginito vietinis gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Viena 50 mg ovulė kišama giliai į makštį vakare prieš miegą. Gydymą reikia tęsti keturiolika vakarų iš eilės nežiūrint to, kad subjektyvūs simptomai (niežėjimas, balkšvos išskyros) gali išnykti gydymo metu ir anksčiau.

Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Viena 150 mg ovulė kišama giliai į makštį vakare prieš miegą. Gydymą reikia tęsti tris vakarus iš eilės. Jeigu po to ligos simptomai vėl pasireiškia arba praėjus 7 dienoms po gydymo pasėlyje išauga ligos sukėlėjas, vaistą reikia vartoti dar vieno gydymo kurso metu.

Prieš vartodama pati Gyno-Pevaryl ovules nėščioji turi kruopščiai nusiplauti rankas (papildomas rekomendacijas žr. 4.6 skyriuje).

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikams jaunesniems nei 16 metų amžiaus neištirti.

Senyviems pacientams
Duomenų apie Gyno-Pevaryl vartojimą senyviems pacientams (>65 metų amžiaus) nepakanka.

Vartojimo metodas
Vartoti į makštį. Ovulę giliai įkišti į makštį. Tai geriausiai atliekama padėtyje, kai pacientė yra atsilošusi.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartoti tik į makštį. Gyno-Pevaryl negalima vartoti per burną.

Iš latekso pagamintų prezervatyvų ar kontraceptinių diafragmų vartojimas kartu su į makštį vartojamais antiinfekciniais preparatais gali sumažinti guminių kontraceptinių priemonių veiksmingumą. Todėl tokie vaistiniai preparatai, kaip Gyno-Pevaryl, neturi būti vartojami, jeigu kartu yra naudojamasi kontraceptine diafragma ar iš latekso pagamintu prezervatyvu. Spermicidinius kontraceptikus vartojančias pacientes turi konsultuoti gydytojas, nes bet koks vietinis makšties infekcijų gydymas gali padaryti neveikliu kartu vartojamą spermicidinį kontraceptiką (žr. 4.5 skyrių).

Gyno-Pevaryl neturi būti vartojama kartu su kitu vidiniu ar išoriniu lyties organų gydymo būdu. 

Retais atvejais galimas išreikštas lokalus sudirginimas vartojimo vietoje ar padidėjusio organizmo jautrumo reakcija. Jeigu tai pasireiškia, medikamento vartojimą būtina nutraukti.

Pasitaikė, kad imidazolams jautrios pacientės buvo jautrios ir ekonazolo nitratui.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Žinoma, kad ekonazolas yra CYP3A4/2C9 inhibitorius. Nors sisteminis prieinamumas vartojant vaistinį preparatą į makštį yra ribotas, gali pasireikšti kliniškai reikšminga sąveika ir buvo pranešta apie tokią sąveiką pacientams, vartojantiems geriamuosius antikoaguliantus, tokius kaip varfarinas ir acenokumarolis. Tokius pacientus gydyti reikia atsargiai ir jiems reikia dažniau tikrinti tarptautinį normalizuotąjį santykį (angl., the International normalized ratio [INR]). Gydymo ekonazolu metu ir baigus tokį gydymą, gali tekti keisti geriamųjų antikoaguliantų dozavimą.

Iš latekso pagamintų prezervatyvų ar kontraceptinių diafragmų vartojimas kartu su į makštį vartojamais antiinfekciniais preparatais gali sumažinti guminių kontraceptinių priemonių veiksmingumą. Todėl tokie vaistiniai preparatai, kaip Gyno-Pevaryl, neturi būti vartojami, jeigu kartu yra naudojamasi kontraceptine diafragma ar iš latekso pagamintu prezervatyvu. Spermicidinius kontraceptikus vartojančias pacientes turi konsultuoti gydytojas, nes bet koks vietinis makšties infekcijų gydymas gali padaryti neveikliu kartu vartojamą spermicidinį kontraceptiką (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimai su gyvūnais parodė fetotoksinį poveikį (žr. 5.3 skyrių).

Kadangi vaistas yra absorbuojamas makštyje, Gyno-Pevaryl vartojimas pirmo nėštumo trimestro metu yra leidžiamas tik, kai gydytojas nusprendžia, kad tai yra būtina pacientės gerovei. Antro ir trečio nėštumo trimestro metu Gyno-Pevaryl vartoti galima tik, jei galima gydymo nauda motinai yra didesnė už su vaistinio preparato vartojimu susijusią galimą riziką vaisiui.

Žindymas
Tyrimuose su žiurkėmis pavartojus geriamųjų ekonazolo nitrato preparatų buvo rasta, kad ekonazolas ir (ar) jo metabolitai išsiskyrė su patelių pienu ir buvo aptikti žindančių jauniklių organizme. Ar į makštį vartojamas ekonazolo nitratas išsiskiria su žindyvės pienu, nežinoma.
Žindyves gydyti Gyno-Pevaryl reikia atsargiai.

Vaisingumas
Ekonazolo poveikio reprodukcijai tyrimai su gyvūnais poveikio vaisingumui neparodė (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gyno-Pevaryl ovulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Gyno-Pevaryl ovulių ir makšties kremo saugumas buvo įvertintas 3630 pacienčių, kurios dalyvavo 32 klinikiniuose tyrimuose.

Remiantis apibendrintais šių klinikinių tyrimų saugumo duomenimis, nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą (NRV), apie kurias buvo pranešta dažniausiai (% dažnis), buvo niežulys (1,2 %) ir odos deginimo pojūtis (1,2 %).

Įskaitant auksčiau paminėtas NRV, toliau esančioje lentelėje yra nurodytos NRV, apie kurias buvo pranešta vartojant Gyno-Pevaryl makšties kremą ir ovules klinikinių tyrimų metu ar po vaistinio preparato pateikimo į rinką.

Nurodytos dažnio kategorijos atitinka tokius sutrikimų dažnio apibūdinimus: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo  1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus klinikinių tyrimų duomenis).

[bookmark: _Toc295144920]Lentelė Nr. 1. Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą
	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą

	
	Dažnio kategorija

	
	Dažnas
(nuo  1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas
(nuo  1/1000 iki < 1/100)
	Retas
(nuo  1/10000 iki < 1/1000)
	Nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Padidėjęs jautrumas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Niežulys, odos deginimo pojūtis
	Išbėrimas
	Eritema
	Angioneurozinė edema, urtikarija, kontaktinis dermatitas, odos lupimasis

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	Vulvos ir makšties deginimo pojūtis
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	
	
	Skausmas vartojimo vietoje, dirginimas vartojimo vietoje, patinimas vartojimo vietoje


Pastaba. ,,Angioneurozinė edema”, ,,eritema”, ,,urtikarija”, ,,padidėjęs jautrumas”, ,,kontaktinis dermatitas”, ,,odos lupimasis”, ,,skausmas vartojimo vietoje”, ,,dirginimas vartojimo vietoje” ir ,,patinimas vartojimo vietoje” yra pateikti kaip medicinos žodyno reguliacinei veiklai (angl., Medical Dictionary for Regulatory Activities [MedDRA]) 13.0 versijos pageidautini terminai. Kiti išvardyti nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą (NRV) terminai yra pateikti kaip MedDRA 12.0 versijos pageidautini terminai.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Tikėtina, kad dėl perdozavimo arba neteisingo Gyno-Pevaryl vartojimo pasireiškę nepageidaujami reiškiniai atitinka nepageidaujamas reakcijas į vaistinį preparatą, išvardytas 4.8 skyriuje. Gyno-Pevaryl skirtas vartoti tik lokaliai. Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato, skirti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – ginekologiniai antiinfekciniai ir antiseptiniai vaistai, ATC kodas – G01AF05.

[bookmark: P58902453]Veikimo mechanizmas
Ekonazolo nitratas veikia pažeisdamas grybelių ląstelės membranas, dėl to padidėja membranų pralaidumas. Pažeidžiamos citoplazmos membranos. Vieta, kuri yra paveikiama, daugiausiai yra membranos fosfolipidų nesočiųjų riebalų rūgščių acilo liekana.

Farmakodinaminis poveikis

Mikrobiologiniai duomenys
Buvo įrodytas plataus spektro priešgrybelinis poveikis dermatofitams, mieliagrybiams ir pelėsiams. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Į sisteminę kraujotaką yra absorbuojamas labai mažas į makštį pavartoto ekonazolo kiekis. Į makštį vartojant ekonazolo nitrato kremą, buvo absorbuota nuo 5 % iki 7 % dozės. Didžiausios ekonazolo ir (arba) jo metabolito koncentracijos plazmoje (serume) buvo išmatuotos praėjus 1‑2 paroms po dozės suvartojimo ir sudarė maždaug 20 – 40 ng/ml po makšties kremo pavartojimo, 15 ng/ml – kai buvo pavartota 50 mg ovulė, 65 ng/ml – kai buvo pavartota 150 mg ovulė. 

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 proc. į sisteminę kraujotaką patekusio ekonazolo ir (arba) jo metabolitų prisijungia prie kraujo plazmos baltymų.

Biotransfromacija
Didelė dalis į sisteminę kraujotaką patekusio ekonazolo yra metabolizuojama imidazolo žiedo oksidacijos būdu, vėliau atskylant O-alkilo grupei ir prisijungiant gliukuronidams.

Eliminacija
Ekonazolas ir metabolitai išsiskiria su šlapimu ir išmatomis.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Poveikis ikiklinikinių tyrimų metu buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicijos buvo laikomos gerokai viršijančiomis didžiausią ekspoziciją žmogaus organizme, o tai rodo, kad klinikinė šio poveikio reikšmė yra maža.

Ūminio toksinio poveikio tyrimai parodė plačias vaistinio preparato saugumo ribas. Kartotinių dozių toksinio poveikio tyrimuose vartojant dideles vaisto dozes (50 mg/kg kūno svorio dienai) buvo nustatyta, kad toksinis poveikis daugiausia pasireiškia kepenyse, tačiau toksinio poveikio požymiai būna minimalūs ir visiškai išnyksta.

Reikšmingo lokalaus toksinio poveikio, fototoksinio poveikio, lokalaus odos dirginimo, makšties dirginimo ar sensibilizacijos nepastebėta. Tik vartojant kremą odai buvo stebimas nedidelis akies sudirginimas. 

Kancerogeniškumas ir mutageniškumas
Kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta. 

Įvairios tiriamosios sistemos arba neparodė, arba parodė tik kai kurį silpną genotoksinį poveikį (struktūrinius chromosomų pokyčius). 

Toksinis poveikis reprodukcijai
Ekonazolo poveikio reprodukcijai tyrimai teratogeninio poveikio neparodė.

Vaisingumas
Ekonazolo poveikio reprodukcijai tyrimai poveikio vaisingumui neparodė.

Nėštumas, perinatalinis toksiškumas
Mažas atsivestų jauniklių išgyvenamumas ir toksinis poveikis vaisiui buvo susijęs tik su toksiniu poveikiu patelei. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, ekonazolo nitratas nesukelia teratogeninio poveikio, bet sukėlė toksinį poveikį graužikų vaisiams, kai patelėms po oda buvo suleistos 20 mg/kg per parą dozės arba patelėms girdant 10 mg/kg per parą dozes. Šio reiškinio reikšmė žmogui nežinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kietieji riebalai Wecobee M 
Kietieji riebalai Wecobee FS

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir josturinys

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Dėžutė, kurioje yra 15 makšties ovulių, supakuotų į LDPE/PVC polivinilacetato dvisluoksnę juostelę.

Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Dėžutė, kurioje yra 3 makšties ovulės, supakuotos į LDPE/PVC polivinilacetato dvisluoksnę juostelę.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Šis vaistinis preparatas nesukelia drabužių ar odos spalvos pokyčių bei gali būti nuplautas naudojant muilą su vandeniu.


7.	REGISTRUOTOJAS

Karo Pharma AB
Box 16184
103 24 Stockholm
Švedija


8.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0657/001
LT/1/94/0657/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2007 m. vasario 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. liepos 12 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 



























II PRIEDAS

registracijos SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Lusomedicamenta – Sociedade Técnica Farmacêutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugalija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Econazoli nitras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje ovulėje yra 50 mg ekonazolo nitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kietieji riebalai (Wecobee M, Wecobee FS).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 ovulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO(JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Karo Pharma AB
Box 16184
103 24 Stockholm
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/0657/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

gyno-pevaryl 50 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:









	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Econazoli nitras


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Karo Pharma


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: {mm MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA











INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Econazoli nitras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje ovulėje yra 150 mg ekonazolo nitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: kietieji riebalai (Wecobee M, Wecobee FS).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

3 ovulės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Karo Pharma AB
Box 16184
103 24 Stockholm
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/0657/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

gyno-pevaryl 150 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:








	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Econazoli nitras


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Karo Pharma


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: {mm MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS
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B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Ekonazolo nitratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Gyno-Pevaryl ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Gyno-Pevaryl
3.	Kaip vartoti Gyno-Pevaryl
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Gyno-Pevaryl
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Gyno-Pevaryl ir kam jis vartojamas

Jūsų vaisto pavadinimas yra Gyno-Pevaryl.

Gyno-Pevaryl yra kietos, torpedos formos ovulės (makšties žvakutės). Įdėjus į makštį, iš jų išsiskiria vaistas, vadinamas ekonazolo nitratu, kuris priklauso vaistų grupei, vadinamai priešgrybeliniais vaistais.

Gyno-Pevaryl ovulės yra vartojamos makšties ir odos apie makštį infekcijai gydyti. Šias infekcijas sukelia mieliagrybiai, pvz., balkšvagrybiai (Candida).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Gyno-Pevaryl

Gyno-Pevaryl vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Nevartokite šio vaisto, jeigu aukščiau paminėta būklė Jums tinka. Jeigu abejojate, prieš vartodami Gyno-Pevaryl pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš vartodami Gyno-Pevaryl, jeigu: 
· Jums yra alergija bet kokiam kitam vaistui, kuris vartojamas gydyti pienligę arba kitas grybelines infekcijas; 
· Jums paskirtas kitas makšties gydymas. 

Pasitarkite su gydytoju dėl kitokios kontracepcijos, kol vartojate šį vaistą, jeigu: 
· Jūs vartojate barjerinę kontracepciją, įskaitant prezervatyvus ar diafragmas, nes Gyno-Pevaryl ovulės gali pažeisti gumą ir ji neveiks tinkamai;
· Jūs vartojate spermicidinius kontraceptikus.

Jeigu esate jaunesnė nei 16 metų ar vyresnė nei 65 metai, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, prieš pradėdama vartoti šį vaistą.

Vaikams ir paaugliams
Gyno-Pevaryl nėra skirtas vartoti jaunesniems kaip 16 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir Gyno-Pevaryl
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, įskaitant ir vaistus, kuriuos nusipirkote be recepto ar augalinius vaistus.

Ypač pasakykite gydytojui, jeigu Jūs vartojate: 
· kraujo krešėjimą mažinančius vaistus (antikoaguliantus), tokius kaip varfarinas ar acenokumarolis. Jūsų gydytojas gali tikrinti, ar antikoaguliantas veikia tinkamai.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jūs vis dar galėsite vartoti Gyno-Pevaryl, jeigu gydytojas mano, kad Jums šio vaisto reikia.


3.	Kaip vartoti Gyno-Pevaryl

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ovulių naudojimas

Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
· Prieš vartodama šį vaistą, visada nusiplaukite rankas. Tai ypač svarbu, jeigu esate nėščia. 
· Visą gydymo kursą sudaro 14 ovulių. 
· 14 dienų iš eilės vartokite po vieną ovulę. 
· Ovulę vartokite prieš pat einant miegoti. Tai padės ovulei neiškristi. 
· Ovulių negalima nuryti.

Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
· Prieš vartodama šį vaistą, visada nusiplaukite rankas. Tai ypač svarbu, jeigu esate nėščia. 
· Visą gydymo kursą sudaro 3 ovulės. 
· 3 dienas iš eilės vartokite po vieną ovulę. 
· Ovulę vartokite prieš pat einant miegoti. Tai padės ovulei neiškristi.
· Ovulių negalima nuryti.

Ovulės įdėjimas 
· Atskirkite dvi individualiai įpakuotas ovules plėšiant tam skirtoje vietoje. 
· Išimkite vieną ovulę iš plastikinio pakelio naudodami lengvo atidarymo skirtukus (1 paveikslėlis). 
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1 paveikslėlis

· Atsigulkite, sulenkite kelius ir juos išskėskite. 
· Smiliumi įstumkite ovulę kuo giliau į makštį (2 paveikslėlis). 
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2 paveikslėlis

Kada nustoti naudoti Gyno-Pevaryl
Sunaudokite visą gydymo kursą. Darykite taip, net jeigu skausmingumas, niežulys ir išskyros išnyks prieš gydymo pabaigą.

Jeigu prarijote Gyno-Pevaryl ovules
Jeigu ovulę suvalgėte arba prarijote, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausią skubios pagalbos skyrių.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pastebėsite toliau išvardytus simptomus, nustokite vartoti Gyno-Pevaryl ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Jums gali reikėti skubios medicininės pagalbos. 
· Staigus veido ar gerklės patinimas. Dilgėlinė (taip pat žinoma, kaip dilgėlinis išbėrimas ar urtikarija), sunkus odos sudirgimas, paraudimas ar pūslės. Tai gali būti sunkios alerginės reakcijos požymiai (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 10 000 žmonių).

Kiti šalutiniai poveikiai:
Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia daugiau kaip 1 iš 100 pacientų)
· Odos niežulys.
· Odos deginimo pojūtis.

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškia ne daugiau kaip 1 iš 100 pacientų)
· Išbėrimas.
· Deginimo pojūtis aplink makštį ar makštyje.

Retas šalutinis poveikis (pasireiškia ne daugiau kaip 1 iš 1 000 pacientų)
· Odos paraudimas.

Dažnis nežinomas
· Skausmas, patinimas ar dirginimas aplink makštį ar makštyje.
· Odos uždegimas (kontaktinis dermatitas).
· Besilupanti, pleiskanojanti oda.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Gyno-Pevaryl

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

Ant dėžutės ir dvisluoksnės juostelės  po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Gyno-Pevaryl sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ekonazolo nitratas. Vienoje ovulėje yra 50 mg arba 150 mg ekonazolo nitrato.
· Pagalbinės medžiagos yra kietieji riebalai (Wecobee M, Wecobee FS).

Gyno-Pevaryl išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 50 mg ovulės yra baltos arba beveik baltos spalvos, torpedos formos. Pakuotėje yra 15 ovulių, supakuotų į PE/PVC dvisluoksnę juostelę.

Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės
Gyno-Pevaryl 150 mg ovulės yra baltos arba beveik baltos spalvos,  torpedos formos. Pakuotėje yra 3 ovulės, supakuotos į PE/PVC dvisluoksnę juostelę.

Registruotojas
Karo Pharma AB
Box 16184
103 24 Stockholm
Švedija

Gamintojas
Lusomedicamenta – Sociedade Técnica Farmacêutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugalija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-05-23.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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