Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Izovag, 10 mg/g, krem dopochwowy

Isoconazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Izovag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Izovag
Jak stosowac lek [zovag

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Izovag

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Izovag i w jakim celu si¢ go stosuje

Izovag zawiera substancje czynng - izokonazolu azotan.

Izokonazolu azotan nalezy do lekow przeciwgrzybiczych przeznaczonych do stosowania
w zakazeniach grzybiczych i zakazeniach mieszanych pochwy, w tym z udzialem bakterii
Gram-dodatnich.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Izovag

Kiedy nie stosowac leku Izovag

- jesli pacjentka ma uczulenie na izokonazolu azotan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest dziecko w wieku ponizej 15 lat, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania
aplikatorow dopochwowych w tej grupie wiekowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania kremu dopochwowego Izovag nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts.

W celu leczenia zakazen zewngtrznych okolic narzadow piciowych lub profilaktycznego leczenia
partnera pacjentki, zaleca si¢ stosowanie kremu zawierajgcego izokonazolu azotan po konsultacji
z lekarzem.



Podczas 7-dniowego cyklu leczenia oraz tydzien po jego zakonczeniu nie nalezy wykonywac irygacji
(ptukania) pochwy.

W celu zapobiegania nawrotom zakazen, zaleca si¢ noszenie bawelnianej bielizny, ktora nalezy
zmienia¢ codziennie na czysta, uprana i wygotowang.

Reczniki, z ktorych korzysta pacjentka, nalezy wygotowac po kazdym uzyciu.

W przypadku niezamierzonego kontaktu kremu dopochwowego z okiem nalezy niezwlocznie
przeplukac je duza iloscig wody.

Sktadniki leku moga uszkadza¢ lateks, zmniejszajac skuteczno$¢ mechanicznych srodkoéw
antykoncepcyjnych (tj. prezerwatywy).

Dodatkowe $rodki ostroznosci nalezy stosowac podczas calego okresu leczenia oraz przez 5 dni
po zastosowaniu kremu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, powinna skontaktowac sie
z lekarzem.

Lek Izovag a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Brak danych dotyczacych interakcji leku Izovag z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ uzywania aplikatorow dopochwowych w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersiag moga stosowac lek Izovag jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzysci z zastosowania leku dla matki przewazajg nad potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

Wplyw na ptodnosé
Brak danych wskazujacych, ze stosowanie leku [zovag ma wplyw na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Izovag nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Izovag zawiera alkohol cetostearylowy
Lek moze powodowaé miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
3. Jak stosowa¢ lek Izovag

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Lek Izovag jest przeznaczony wylacznie do stosowania dopochwowego.
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Zaleca si¢ stosowanie kremu jeden raz na dobe przez 7 kolejnych dni. Opakowanie zawiera 7
aplikatorow, kazdy na oddzielng dawke.

Krem nalezy wprowadzi¢ do pochwy, tak glteboko jak jest to mozliwe. Do aplikacji kremu uzywa sig
aplikatora dotagczonego do opakowania.

Zaleca si¢ zastosowanie kremu dopochwowego na noc, przed snem.

Najlepiej aplikowa¢ krem w pozycji lezacej (na plecach).

Nie nalezy kontynuowac leczenia podczas miesigczki.

Sposob uzycia:

. usuna¢ nakretke z tuby, przebi¢ membrane zabezpieczajaca, nastepnie w miejsce nakretki
wkreci¢ aplikator dotaczony do opakowania

wyciaggna¢ do konca ttok aplikatora

$cisnac tube, aby napetnic aplikator kremem

usung¢ aplikator i zabezpieczy¢ tube nakretka

umiesci¢ aplikator gleboko w pochwie, a nastgpnie nacisng¢ tlok aplikatora az do catkowitego
wycisniecia kremu.
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4. Umiescic¢ aplikator gigboko w pochwie,
a nast¢pnie nacisng¢ ttok aplikatora az
do caltkowitego wyci$nigcia kremu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Izovag

Pojedyncze zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku lub nawet niezamierzone potknigcie
zawartosci catej tuby leku nie stwarza ryzyka ostrego zatrucia lekiem.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Izovag

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominiecia dawki, nalezy niezwtocznie zastosowac¢ nastgpng dawke, a nastepnie kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Izovag
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko moga wystepowac dziatania niepozadane w miejscu podania, takie jak: pieczenie
1 $wiad.

Mozliwe jest takze wystgpowanie reakcji alergicznych takich jak: wysypka, obrzek, nudnosci,
dusznos¢, niedocisnienie tetnicze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Izovag

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po otwarciu tuby krem zachowuje trwatos¢ przez 7 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Izovag

- Substancja czynng leku jest izokonazolu azotan. 1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu.

- Pozostate sktadniki to: polisorbat 60, sorbitanu stearynian, alkohol cetostearylowy, parafina
ciekla, wazelina biata, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Izovag i co zawiera opakowanie
Izovag jest bialym, jednorodnym kremem.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa pokryta podwdjna warstwa lakieru epoksydowo-fenolowego
z membrang zabezpieczajaca, z zakretka z HDPE oraz 7 aplikatorow dopochwowych z LDPE,

z ttokiem z HDPE, o pojemnosci okoto 4,5 g, w tekturowym pudetku.

Tuba zawiera 40 g kremu dopochwowego.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

+48 22 855 40 93

Wytwérca

Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025



