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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
GYNANFORT®

Metronidazol, Sulfato de neomicina e Nistatina Ovulos

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém
informagdo importante parasi:

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamentopode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

0O que contém este folheto:

1.0 que é GYNANFORT® e paraque é utilizado

2.0que precisa de saber antes de tomar GYNANFORT®

3.Como tomar GYNANFORT®

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar GYNANFORT®

6. Contelido daembalagem e outras informagdes

1.0 que é GYNANFORT® e para que é utilizado

GYNANFORT® é indicado no tratamento local de infeg¢Ges flingicas e bacterianas vaginais

(incluindo bactérias gram-negativas como as Pseudomonas) em adultos.

2.0 que precisa de saber antes de tomar GYNANFORT®

Ndo tome GYNANFORT®

* Se tem hipersensibilidade (alergia) conhecida ao metronidazol, sulfato de neomicina,
nistatinaoua qualquer outrocomponente de GYNANFORT® (listado na sec¢do 6);

* Setemantecedentes de hipersensibilidade ou reagdo grave aos aminoglicosideos;

Tome especial cuidado com GYNANFORT®

Os aminoglicosideos devem ser usados com precaugdo em doentes com disttrbios

musculares, como a miastenia grave ou a doenga de parkinson, uma vez que estas

substancias podem agravar a fraqueza muscular devido ao seu efeito na jungdo

neuromuscular;

* Emcasodeirritagdo o tratamento deve ser descontinuado.

Ao tomar GYNANFORT® com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar outros medicamentos.

Deve ser tido cuidado quando administrar simultaneamente ou ocasionalmente outro
aminoglicosideo, pois eles podem aumentar a nefrotoxicidade e/ou ototoxicidade e reforgar
o efeito antagonista neuromuscular da neomicina;

Espermicidas: qualquer tratamento local é suscetivel de inativar a contracepgdo local dos
espermicidas;

Alcool: efeito antabuse (calor, rubor, vémitos, taquicardia). Evitar a ingestdo de bebidas
alcodlicas e de medicamentos que contenham élcool;

Dissulfiram: a associagdo com dissulfiram pode causar ondas de delirio ou de confusdo
mental;

Anticoagulantes orais (varfarina): aumento do efeito dos anticoagulantes orais e risco de
hemorragia pela diminui¢do do seu metabolismo hepatico. A posologia de anticoagulantes
orais deverd ser ajustada durante o tratamento com metronidazol e 8 dias apds a sua
interrupgao;

5-fluorouracilo: aumento da toxicidade do 5-FU por diminuigdo da sua clearance.

Gravidez ealeitamento

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento e informe-o se estiver gravida,
se planeia engravidar ou se estd aamamentar.

Gravidez

Dada a presenga de um aminoglicosideo (neomicina) neste medicamento, do risco de
fetotoxicidade e da possibilidade de absorgdo sistémica, ndo se recomenda o uso deste
medicamento em mulheres gravidas.

Aleitamento

Dadaaauséncia de dados clinicos sobre a passagem deste medicamento para o leite materno, a
sua utilizagdo deve ser evitada.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de mdaquinas

Devem ser tidas precaugbes durante a condugdo de veiculos ou utilizagdo de mdquinas, devido
aorisco de vertigens associado ao uso deste medicamento.

3. Como tomar GYNANFORT®

Tome GYNANFORT® sempre de acordo com as indicagbes do seu médico. Em caso de duvida,
consulte o seu médico ou farmacéutico.

Posologia e modo de administragdo

Insira 1 a 2 dvulos na vagina, de preferéncia ao deitar, durante 10 dias, no mdximo, ou como
prescrito pelo seu médico.

Ndo utilize GYNANFORT® em criangas pequenas.

O tratamento com metronidazol ndo deve ser prescrito por mais de 10 dias e néo deve ser

repetido mais do que 2 a 3 vezes por ano.

Lave as maos.

N&o abra o blister se o 6vulo estiver mole. Passe-o por dgua fria ou

coloque-o no frigorifico durante alguns minutos para endurecé-lo

antesdeoretirar daembalagem.

Remova um évulo do blister e segure-o com a ponta dos dedos.

Remova todos os pedagos de plastico ou aluminio colados ao 6vulo.

Sente-se ou deite-se com os joelhos dobrados e as pernas afastadas.

Insira cuidadosamente o évulo navagina. Use a extremidade do seu

dedo paraterminarainsergdo.

Lave as maos novamente depois de inserir o dvulo.

Conselhos praticos:

¢ O tratamento deve ser acompanhado por medidas de higiene (vestir roupas intimas de
algodao, evitar duches vaginais, evitar usar tampdes durante o tratamento) e, na medida
do possivel, pelaremogao de fatores predisponentes.

¢ N3ointerrompa o tratamento durante a menstruagao.

Se tomar mais GYNANFORT® do que deveria

Informe imediatamente o seu médico, em caso de vomito, dificuldade de coordenar os

movimentos e desorientagdo. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste

medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar GYNANFORT®.

Sem objeto.

Se parar de tomar GYNANFORT®.

Sem objeto.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, GYNANFORT® pode causar efeitos secundarios, embora

estesndo se manifestem em todas as pessoas.

¢ Dormeéncia, espasmos musculares e convulsdes;

Disturbios gastrointestinais: nauseas e/ou vomitos, diarreia, anorexia (falta de apetite),

gosto metdlico na boca, inchago abdominal;

Alteragbes neuroldgicas: dores de cabega, tonturas, depressao;

Afecbes da pele: urticaria, coceira, em caso de irritagdo, o tratamento deve ser

descontinuado;

¢ Excecionalmente: cdibras, fadiga, urina escura.

Se verificar algum dos efeitos secundarios indicados como graves ou possiveis efeitos

secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5.Como conservar GYNANFORT®

Conservar abaixo dos 30°C, ao abrigo da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilizar apds a data de validade indicada na embalagem.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seufarmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagées

Composicdo: Cada évulo contém:

Metronidazol 500mg
Sulfato de Neomicina 65000 U.1.
Nistatina 100000 U.1.
Excipientes q.b.

Excipientes com efeito conhecido: polietileno glicol
Outros excipientes : Metilparabeno, propilparabeno, hidroxitolueno butilado.

Qual o aspeto de GYNANFORT® e contéudo da embalagem
Cada embalagem de GYNANFORT® contém 10 évulos vaginais.

Este folheto foi revisto pela dltima vezem 10/2021.
Se tem alguma duvida sobre este medicamento ou se gostaria de notificar uma reagdo
adversa contacte-nos através da linha de Informagdo ao Paciente: +225 27212552 38.

Titular e responsavel pela AIM: IMEX PHARMA
Rose Belle Building, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritius.

Fabricado por: BLISS GVS PHARMA LTD.
Dewan Udyog Nagar, Aliyali, Palghar, Maharashtra - 401 404, INDIA.

Notice: information de I'utilisateur
GYNANFORT®

Métronidazole, Sulfate de néomycine et Nystatine Ovules

Lire l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informationsimportantes:

* Gardez cette notice, vous pourrez avoir besoin de larelire.

* Sivousavez des questions, demandez a votre médecin ou a votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme ssiles signes de leur maladie sontidentiques aux votres

* Sivous avez des effets secondaires, y compris les effets possibles indésirables non mentionnés
dans cette notice, faites en part a votre médecin ou a votre pharmacien.

Vous trouverez dans cette notice:

1.Qu'est-ce que GYNANFORT® etdans quels cas |'utiliser

2.Ce quevous devez savoir avant de prendre GYNANFORT®

3.Comment prendre GYNANFORT®

4. Les effets secondaires possibles

5.Comment conserver GYNANFORT®

6.Contenu de I'emballage et autres informations

1.Qu'est-ce que GYNANFORT® et dans quels cas I'utiliser

GYNANFORT® est indiqué pour le traitement local des infections vaginales fongiques et

bactériennes (a gram négatif y compris Pseudomonas) chez I'adulte.

2. Ce que vous devez savoir avant de prendre GYNANFORT®

Ne prenez pas GYNANFORT®

* Sivous étes allergique au métronidazole, au sulfate de néomycine, a la nystatine ou a I'un des
composantsde GYNANFORT® (voir rubrique 6) ;

* Sivousavez des antécédents d'allergie ou de réaction séveres aux aminoglycosides;

Faites attention avec GYNANFORT®

* Les aminoglycosides doivent étre employés avec prudence chez les patients qui ont des
troubles musculaires tels que la myasthénie ou le parkinsonisme puisque ces substances
peuvent aggraver la faiblesse musculaire en raison de leur effet semblable au curare sur la
jonction neuromusculaire ;

® Encasd'irritation, le traitement doit étre interrompu.

GYNANFORT® etautres médicaments

* Des précautions doivent étre prises dans |'utilisation simultanée ou occasionnelle des autres
aminoglycosides parce qu'ils peuvent augmenter la néphrotoxicité et/ou I'ototoxicité et
renforcer les effets antagonistes neuromusculaires de la néomycine ;

* Spermicides : tout traitement local est susceptible d'inactiver une contraception locale
spermicide;

¢ Alcool : effet antabuse (chaleur, rougeur, vomissement, tachycardie). Eviter la prise de

boissonsalcoolisées et de médicaments contenant de |'alcool ;

Disulfirame : I'association au disulfirame peut entrainer des bouffées délirantes ou un état

confusionnel;

Anticoagulants oraux (warfarine) : augmentation de I'effet des anticoagulants oraux et du

risque hémorragique par diminution de leur catabolisme hépatique. La posologie des

anticoagulants oraux devra étre adaptée pendant le traitement par le métronidazole et 8 jours

apréssonarrét;

¢ 5-fluoro-uracile : augmentation de la toxicité du 5-FU par diminution de sa clairance.

Grossesse et allaitement

Grossesse :

Compte tenu de la présence dans cette spécialité d'un aminoside, la néomycine, a I'origine d'un

risque foetotoxique, et de I'éventualité d'un passage systémique, I'utilisation de ce médicament

chez lafemme enceinte est déconseillée, sauf avis de votre médecin s’il estime que les avantages

potentiels I'emportent sur les risques possibles associés au traitement.

Allaitement :

Enl'absence de données sur le passage de ce médicament dans le lait maternel, I'utilisation de ce

médicamentesta éviter.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Des précautions sont a prévoir lors de la conduite de véhicules ou de |'utilisation de machines en

raison des risques de vertiges attachés a l'emploi de ce médicament.

3.Comment prendre GYNANFORT®

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez votre

médecin ou votre pharmacien.

Posologie et mode d'administration

1a2ovuleslesoir pendant maximum 10 jours ou selon la prescription de votre médecin.

Ne pas utiliser GYNANFORT® chez les enfants en bas age.

Un traitement par le métronidazole ne doit pas étre prescrit pendant plus de 10 jours et ne doit

pas étre répété plus de 2 a 3 fois paran.

- Lavez-vousles mains.
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- Lavez-vous les mains.
- N’ouvrez pas'emballage sil'ovule vous semble mou. Passez-le sous i
I'eau froide ou mettez-le au réfrigérateur pendant quelques minutes
afin dele durcir avantde retirer'emballage.
- Enlevezunovule del'emballage et maintenez-le du bout des doigts. w
- Retirezde I'ovule tout morceau de plastique ou d’aluminium collé. ’
- Asseyez-vous ou allongez-vous avec vos genoux pliés et les jambes écartées. ‘
- Insérezdoucementl'ovule dans le vagin en vous aidant de I'extrémité du
doigt pour terminer l'insertion.
- Lavez-vousles mainsanouveau.
Conseils pratiques :
* Le traitement s'accompagnera de conseils d'hygiéne (port de sous-vétements en coton,
éviter les douches vaginales, le port de tampon interne pendant le traitement...) et, dans la
mesure du possible, de la suppression des facteurs favorisants.
* Ne pas interrompre le traitement pendant les régles.
Si vous avez pris plus de GYNANFORT® que vous n'auriez dt
En cas de vomissements, difficulté a coordonner les mouvements, désorientation, consultez
votre médecin.
Sivous oubliez de prendre GYNANFORT®
Sansobjet.
Sivous arrétez de prendre GYNANFORT®
Sansobjet.
Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.
4. Effets secondaires possibles
Comme tous les médicaments, GYNANFORT® peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Engourdissement, contractures musculaires et convulsions;
Troubles gastro-intestinaux, nausées et/ou vomissements, diarrhées, anorexie (manque
d'appétit), golt métallique dans la bouche, gonflements abdominaux;
Troubles neurologiques : maux de téte, vertiges, dépression;
Troubles dermatologiques : urticaire, démangeaisons, en cas d'irritation, le traitement doit
étreinterrompu;
Exceptionnellement : crampes, fatigue, urines foncées.
Si vous ressentez un des effets mentionnés comme grave ou si vous présentez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.
5. Comment conserver GYNANFORT®
Conserver en dessousde 30°C, al'abride lalumiére.
Tenir horsdela portée et de lavue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur lI'emballage.
Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.
6. Contenu de I'emballage et autres informations
Quelle estla composition de GYNANFORT®
Composition: Chaque ovule contient

Métronidazole 500 mg
Sulfate de Néomycine 65 000 U.I.
Nystatine 100000 U.I.
Excipients q.s.p.

Excipients a effet notoire: polyéthyléne glycol

Autres excipients: Méthylparabéne, propylparabéne, hydroxytoluéne butylé.
Aspectde GYNANFORT® et contenu de |'emballage

Ovules pour usage vaginal.

Boite de 10 ovules.

Cette notice a été mise ajour en 10/2021.

Si vous avez des questions sur ce produit ou si vous souhaitez signaler un effet indésirable
contactez-nous par téléphone: +22521255238.

Titulaire & exploitant AMM: IMEX PHARMA
Rose Belle Building, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritius.

Fabriqué par: BLISS GVS PHARMA LTD.
Dewan Udyog Nagar, Aliyali, Palghar, Maharashtra - 401 404, INDIA.

PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
GYNANFORT®

Metronidazole, Neomycin Sulphate & Nystatin Pessaries

Please read this leaflet completely before taking this medicine as it contains important
information:

Keep this leaflet, as you may need to read it again.

Ask your doctor or pharmacist if you have further questions.

This medicine was prescribed for you only. Do not give it to others. It may harm them, even
if their symptoms are identical to yours.

If you have any side effects, including some that are not listed in this leaflet, inform your
doctoror pharmacist.

Whatisin this leaflet:

1. Whatis GYNANFORT® and whento use it

2. What you need to know before taking GYNANFORT®

3. How to take GYNANFORT®

4. Possible side effects

5. How to store GYNANFORT®

6. Contents of the pack and other information

1. Whatis GYNANFORT® and when to use it

GYNANFORT® is indicated for the treatment of local vaginal fungal and bacterial infections

treating local (gram negative infectionsincluding Pseudomonas) in adults.

2. What you need to know before taking GYNANFORT®

Do nottake GYNANFORT®

* If you are allergic to metronidazole, neomycin sulphate, nystatin or any of the other
ingredientsin GYNANFORT® (se section 6);

¢ |fyou have a history of allergy or severe reaction to aminoglycosides;
Precautions with GYNANFORT®

Aminoglycosides should be used with caution in patients with muscle disorders such as
myasthenia or parkinsonism as these substances can increase the muscular weakness due
to their effect similar to curare on the neuromuscular junction;

In case of irritation the treatment must be terminated.
Concomitant use of GYNANFORT® with other drugs
Caution should be used when concomitantly or occasionally using other aminoglycosides

as these can increase nephrotoxicity and/or ototoxicity and reinforce the neuromuscular
antagonist effects of the neomycin;

Spermicides: any local treatment can inactivate a local spermicide contraception;

Alcohol: antabuse effect (heat, redness, vomiting, tachycardia). Avoid alcoholic beverages
or medicines containing alcohol;

Disulfiram: concomitant use of disulfiram can cause outburst of delirium or confused state;

Oral anticoagulants (warfarin): the effect of oral anticoagulants as well as the risk of
haemorrhaging is increased due to the decreased hepatic catabolism. The dosage of the
oral anticoagulants should be adapted during the treatment with metronidazole and 8
days afterits termination;

5-fluoro-uracile: increased toxicity of the 5-FU due to the decrease of its clearance.
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Pr y and breast-fi

Pregnancy:

Given the presence of neomycin, which is an aminoglycoside, there is a fetotoxic risk and the
possibility of a systemic transition. Therefore this medicine is not recommended when
pregnant, unless your doctor deems that the benefits outweigh the risks associated to the
treatment.

Breast-feeding:

As there is no data on the passage of this medicine in human milk, it should be avoided when
breast-feeding.

Driving and using machines

Caution should be taken when driving or using machines considering the risk of dizziness
associated with the use of this medicine.

3. How to take GYNANFORT®

Always take the dose recommended by your doctor. In case of doubt, consult your doctor or
pharmacist.

Dosage and administration

1 -2 pessaries daily for 10 days or follow the doctor's prescription.

Do notuse GYNANFORT® ininfants.

Atreatment with GYNANFORT® should not be prescribed for more than 10 days. It should not
be repeated more than 2 to 3timesayear.

- Wash your hands.

- Do not open pessary if it seems soft, hold the foil wrapper under
cold water or place it in
refrigerator for few minutes to harden it before removing the wrapper.
- Remove one pessary from the strip and hold it in fingertips.
- Remove any foil or plastic wrapping stuck to the suppository.
- Sit or lie down with your knees bent and legs apart.
- Gently insert the pessary into the vagina as far as comfortably
possible using your fingers.
- Wash your hands again.
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Practical advice:

¢ The treatment will be accompanied by advice on hygiene (wearing cotton underwear,
avoiding vaginal washes, avoiding the use of tampons during the treatment...) and as much
as possible avoiding contributory factors.

« Do not interrupt treatment during period.

If you have taken more GYNANFORT® than prescribed

In case of vomiting, difficulty to coordinate movement or disorientation, consult your doctor.

If you have forgotten to take GYNANFORT®

Not-applicable.

If you stop taking GYNANFORT®

Not-applicable.

If you have any other questions pertaining to the use of this medicine or wish to stop the

treatment, please inform your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

As with all medicines, GYNANFORT® can cause side effects, although not everybody may

experience them.

* Numbness, muscle spasms and convulsions;

« Gastrointestinal disorders, nausea and / or vomiting, diarrhoea, anorexia (lack of appetite),

« metallictaste inthe mouth, abdominal swelling;

« Neurological disorders: headaches, dizziness, depression;

« Skindisorders: hives, itching, in case of irritation treatment should be discontinued;

e Exceptionally: cramps, fatigue, dark urine.

If you experience any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in

this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.

5.How to store GYNANFORT®

Store below 30°C, protect from light.

Keep out of reach and sight of children.

Do not use after the expiry date.

Do not dispose via waste water or with household wastes. Ask your pharmacist how to dispose of
unused drugs. These measures allow protecting the environment

6. Pack content and other information
What is the composition of GYNANFORT®
Composition: Each pessary contains

Metronidazole 500mg
Neomycin Sulphate 65,000 I.U.
Nystatin 100,000 I.U.
Excipient q.s

Excipients with known effect: polyethylene glycol
Other excipients: Methylparaben, propylparaben, butylated hydroxytoluene.

Appearance of GYNANFORT® and pack content
Forvaginal use only
Box of 10 pessaries.

This leaflet was last updated in 10/2021.

If you have any questions about this product or would like to report an adverse reaction contact
us by phone:+2252721255238

MA Holder & operator: IMEXPHARMA
Rose Belle Building, Unit 3, Rose Belle Business Park, Mauritius.

Manufactured by: BLISS GVS PHARMA LTD.
Dewan Udyog Nagar, Aliyali, Palghar, Maharashtra- 401 404, INDIA.
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