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1. Τι είναι το MYCOFAGYL® και ποια είναι η 
χρήση του
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία G01AF01: Φάρμακα 
για τη θεραπεία κολπικών παθήσεων που προκαλού-
νται από μικρόβια (βακτήρια και μύκητες). 

Xρήσεις
Για τη θεραπεία κολπικών λοιμώξεων από ζυμομύ-
κητες και Trichomonas vaginalis, όταν και τα δύο 
παθογόνα έχουν ταυτοποιηθεί μέσα από εργαστη-
ριακό έλεγχο ως αιτίες της λοίμωξης.

Για τη θεραπεία της βακτηριακής κολπίτιδας. 

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιή-
σετε το MYCOFAGYL®

Μην χρησιμοποιήσετε το MYCOFAGYL®

- Σε περίπτωση αλλεργίας στη μετρονιδαζόλη, σε 
άλλα παράγωγα του ιμιδαζολίου, στη νυστατίνη ή 
σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του 
φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν είχατε κάποια 
διαταραχή του αίματος ή εάν έχετε υποθυρεοειδι-
σμό ή επινεφριδιακή ανεπάρκεια. Εάν έχετε 
ενεργό ή χρόνια σοβαρή νευρολογική νόσο 
(νευρικό σύστημα), θα πρέπει να χρησιμοποιείτε 
το MYCOFAGYL® με προσοχή. Τα νευρολογικά 
συμπτώματα μπορεί να αυξηθούν με τη χρήση των 
κολπικών υποθέτων MYCOFAGYL®.

Σε ασθενείς με σύνδρομο Cockayne, έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις σοβαρής ηπατοτοξικότη-
τα/οξείας ηπατικής ανεπάρκειας, συμπεριλαμβανο-
μένων περιπτώσεων που οδηγούν σε θάνατο, με τη 
χρήση φαρμάκων που περιέχουν μετρονιδαζόλη. 

Εάν πάσχετε από σύνδρομο Cockayne, ο γιατρός 
σας θα ελέγχει συχνά και την ηπατική λειτουργία 
σας τόσο κατά τη διάρκεια όσο και μετά το πέρας 
της θεραπείας με μετρονιδαζόλη.

Συμβουλευτείτε τον γιατρό σας ή τον φαρμακοποιό 
σας πριν χρησιμοποιήσετε το MYCOFAGYL®. 

- Σοβαρά δερματικά προβλήματα όπως το σύνδρο-
μο Stevens-Johnson και η οξεία γενικευμένη 
εξανθηματική φλυκταίνωση (AGEP) έχουν αναφερ-
θεί με προϊόντα συνδυασμού μετρονιδαζόλης και 
νυστατίνης.

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου Stevens-Johnson 
μπορεί να περιλαμβάνουν φουσκάλες, μυρμήγκια-
σμα ή αιμορραγία σε οποιαδήποτε περιοχή του 
δέρματος (όπως τα χείλη, τα βλέφαρα, το στόμα, 
τη μύτη, τα γεννητικά όργανα, τα χέρια ή τα πόδια) 
και μπορεί να συνοδεύονται από εξάνθημα. Μπορεί 
επίσης να έχετε συμπτώματα που μοιάζουν με 
γρίπη, όπως πυρετό, ρίγη ή μυϊκούς πόνους.

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου AGEP μπορεί να 

περιλαμβάνουν ερυθρότητα, εκτεταμένο φυσαλι-
δώδες εξάνθημα με οζίδια κάτω από το δέρμα 
(συμπεριλαμβανομένων των πτυχών του δέρματος 
όπως στο στήθος, στην κοιλιά [συμπεριλαμβανομέ-
νου του στομάχου], στην πλάτη και στα χέρια), 
καθώς και φουσκάλες και πυρετό.

- Εάν αναπτύξετε σοβαρά δερματικά συμπτώματα ή 
οποιαδήποτε από τις αντιδράσεις που αναφέρονται 
παραπάνω, σταματήστε αμέσως τη θεραπεία και 
επικοινωνήστε με το γιατρό σας ή άλλο επαγγελμα-
τία υγείας.

- Επικοινωνήστε αμέσως με το γιατρό σας και 
σταματήστε να παίρνετε μετρονιδαζόλη εάν έχετε 
οποιοδήποτε από τα ακόλουθα συμπτώματα: 
Κοιλιακό άλγος, απώλεια όρεξης, ναυτία, έμετο, 
πυρετό, κακουχία, κόπωση, ίκτερο, σκουρόχρω-
μα ούρα, ακράτεια κοπράνων, κνησμό, τοπικό 
ερεθισμό ή ευαισθητοποίηση.

 
Άλλα φάρμακα και MYCOFAGYL® 
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας 
εάν παίρνετε, έχετε πάρει πρόσφατα ή μπορεί να 
πάρετε άλλα φάρμακα. Αλκοόλ ή φάρμακα που 
περιέχουν αλκοόλη δεν πρέπει να χρησιμοποιού-
νται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με MYCOFAGYL® 
ή για τουλάχιστον μία ημέρα μετά τη θεραπεία 
λόγω αντίδρασης τύπου δισουλφιράμης (ερυθρό-
τητα, έμετος, αίσθημα παλμών). Η δράση των από 
του στόματος αντιπηκτικών (αντιπηκτικών) μπορεί 
να αυξηθεί.
 
Κύηση και θηλασμός  
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί 
να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, 
ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακο-
ποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.

Το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά το 
πρώτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης ή κατά τη 
διάρκεια του θηλασμού. 

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Εάν αισθανθείτε ζάλη, σπασμούς ή θολή όραση, 
θα πρέπει να αποφύγετε τη χρήση μηχανών που 
απαιτούν οδήγηση ή ακρίβεια. Είναι δική σας 
ευθύνη να αξιολογήσετε εάν είστε σε θέση να 
εκτελέσετε αυτές τις εργασίες κατά τη διάρκεια 
της φαρμακευτικής αγωγής. Οι επιδράσεις και οι 
παρενέργειες του φαρμάκου περιγράφονται σε 
άλλες ενότητες. Διαβάστε το πλήρες φύλλο 
οδηγιών χρήσης για καθοδήγηση. Μιλήστε με τον 
γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν δεν είστε 
σίγουροι.

3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το MYCOFAGYL® 

Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό 
αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού  
σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή 
τον φαρμακοποιό σας.

Δοσολογία
Θεραπεία μόλυνσης από ζυμομύκητες και 
Trichomonas vaginalis: Η συνιστώμενη δόση είναι 1 
υπόθετο MYCOFAGYL® που εισάγεται στον κόλπο, 
κάθε βράδυ για 10 συνεχόμενες ημέρες. Το καλύτερο 
δυνατό αποτέλεσμα επιτυγχάνεται με συνδυασμό 
δισκίων και κολπικών υποθέτων. 

Για να αποφευχθεί η επανεμφάνιση της λοίμωξης, 
ο σύντροφος θα πρέπει να λαμβάνει ταυτόχρονα 
θεραπεία. 

Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη

MYCOFAGYL® 500mg + 100.000 IU κολπικά υπόθετα
Μετρονιδαζόλη και Nυστατίνη

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε 
αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.

- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
- Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε 

το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα 
συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.

- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή τον 
φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.

Θεραπεία βακτηριακής κολπίτιδας 
Η συνιστώμενη δόση είναι 1 υπόθετο MYCOFAGYL® 
κάθε βράδυ για 7 συνεχόμενες ημέρες. 

Τρόπος χορήγησης
Το κολπικό υπόθετο MYCOFAGYL® εισάγεται βαθιά 
μέσα στον κόλπο. Κατά τη διάρκεια της καλοκαιρινής 
περιόδου, θα πρέπει να ψύχετε το κολπικό υπόθετο 
πριν τη χρήση διατηρώντας το (πριν το αφαιρέσετε 
από τη συσκευασία του) σε λίγο κρύο νερό για λίγα 
λεπτά.  

Περιπτώσεις υπερδοσολογίας
Αν έχετε λάβει μεγαλύτερη δόση MYCOFAGYL® από 
τη συνιστώμενη ή αν έγινε λήψη του φαρμάκου από 
παιδί, επικοινωνήστε με τον γιατρό σας ή το κέντρο 
δηλητηριάσεων (+30 210 7793777) για την εκτίμηση 
του κινδύνου και για περαιτέρω οδηγίες. Εάν έχετε 
επιπλέον απορίες σχετικά με τη χρήση αυτού του 
προϊόντος, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακο-
ποιό σας. 

4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο 
μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και 
δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 

Τα κολπικά υπόθετα MYCOFAGYL® είναι καλά 
ανεκτά. Περιστασιακά μπορεί να εμφανιστούν 
σπάνια τοπικά συμπτώματα όπως τσούξιμο, 
κνησμός και αυξημένες κολπικές εκκρίσεις. 

Σταματήστε να παίρνετε αμέσως το MYCOFAGYL® 
αν παρουσιάσετε οποιαδήποτε από τις παρακάτω 
ανεπιθύμητες ενέργειες:

Πολύ σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορούν 
να επηρεάσουν 1 στους 10.000 ανθρώπους). 
Σοβαρή αλλεργική αντίδραση με κνησμώδες εξάνθη-
μα, δυσκολία στην αναπνοή, ζάλη και λιποθυμία λόγω 
ξαφνικής πτώσης της αρτηριακής πίεσης, ηπατίτιδα 
(τα συμπτώματα της οποίας περιλαμβάνουν κόπωση, 
κοιλιακό άλγος και κίτρινη χροιά στο δέρμα και στο 
λευκό των ματιών), σύγχυση (μπορεί να είναι 
σύμπτωμα εγκεφαλικής διαταραχής). 

Ανεπιθύμητες ενέργειες με άγνωστη συχνότητα (η 
συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα 
δεδομένα.

Εκτεταμένο φυσαλιδώδες και απολεπιστικό εξάνθη-
μα, ιδιαίτερα στο στόμα, στη μύτη, στα μάτια και στα 
γεννητικά όργανα (σύνδρομο Stevens-Johnson), 
τοξική επιδερμική νεκρόλυση, οξεία γενικευμένη 
εξανθηματική φλυκταίνωση (AGEP), οίδημα στο 
στόμα, στον λαιμό και στη γλώσσα, δυσκολία στην 
αναπνοή (μπορεί να είναι συμπτώματα σοβαρής 
αλλεργικής αντίδρασης).

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου Stevens-Johnson 
μπορεί να περιλαμβάνουν φουσκάλες, μυρμήγκια-
σμα ή αιμορραγία σε οποιαδήποτε περιοχή του 
δέρματος (όπως τα χείλη, τα βλέφαρα, το στόμα, 
τη μύτη, τα γεννητικά όργανα, τα χέρια ή τα πόδια) 
και μπορεί να συνοδεύονται από εξάνθημα. Μπορεί 
επίσης να έχετε συμπτώματα που μοιάζουν με 
γρίπη όπως πυρετό, ρίγη ή μυϊκούς πόνους.

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου AGEP μπορεί να 
περιλαμβάνουν ερυθρότητα, εκτεταμένο φυσαλι-
δώδες εξάνθημα με οζίδια κάτω από το δέρμα 
[συμπεριλαμβανομένων των πτυχών του δέρματος 
όπως στο στήθος, στην κοιλιά (συμπεριλαμβανομέ-
νου του στομάχου), στην πλάτη και στα χέρια] 
καθώς και φουσκάλες και πυρετό. 

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερ-
θεί με φάρμακο συνδυασμού μετρονιδαζόλης και 
νυστατίνης είναι:

Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορούν να 
επηρεάσουν 1 στους 1.000 ανθρώπους).
Παγκρεατίτιδα (αναστρέψιμη).

Πολύ σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορούν 
να επηρεάσουν 1 στους 10.000 ανθρώπους). 
Αλλαγές στον αριθμό των αιμοσφαιρίων (ακοκκιοκυτ-
ταραιμία, ουδετεροπενία, θρομβοπενία), εγκεφαλικό 
σύνδρομο που περιλαμβάνει συμπτώματα όπως 
αταξία, δυσαρθρία, δυσκολία στη βάδιση, νυσταγμό και 
τρέμουλο, αύξηση των ηπατικών ενζύμων, εμφάνιση 
δερματικών συμπτωμάτων όπως φλύκταινες.

Ανεπιθύμητες ενέργειες με άγνωστη συχνότητα (η 
συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα 
δεδομένα).
Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις ηπατικής ανεπάρκειας 
που απαιτούν μεταμόσχευση ήπατος σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με μετρονιδαζόλη ταυτόχρονα με 
άλλα αντιβιοτικά. 
Κοιλιακό άλγος, ναυτία, έμετος, διάρροια, φλεγμο-
νή του στοματικού βλεννογόνου, διαταραχές της 
γεύσης (π.χ. μεταλλική γεύση στο στόμα), απώλεια 
όρεξης, σύγχυση, παραισθήσεις, κατάθλιψη, 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας (τοπικός ερεθισμός, 
εξάνθημα, κνησμός, εξάψεις και κνίδωση), εξάνθη-
μα, αίσθημα καύσου στην περιοχή του κόλπου, 
πυρετός, παροδικές οπτικές διαταραχές όπως 
απώλεια όρασης και αλλαγές στην όραση, απώλεια 
ακοής, εμβοές, νευρική δυσλειτουργία (νευροπά-
θεια), κεφαλαλγία, πονοκέφαλος. 
Τα ούρα μπορεί να αποκτήσουν σκούρο χρώμα 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας, αλλά αυτό δεν 
είναι επικίνδυνο.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, 
ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 
Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε 
ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του 
εθνικού συστήματος αναφοράς:

Ελλάδα
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών 
μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότε-
ρων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του 
παρόντος φαρμάκου.

 
5. Πώς να φυλάσσετε το MYCOFAGYL® 

Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 25°C.
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που 
δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο αν 
παρατηρήσετε οποιαδήποτε ασυνήθιστη αλλαγή 
στην εμφάνιση των κολπικών υποθέτων ή αν η 
συσκευασία είναι κατεστραμμένη. 

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την 
ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί μετά την 
EXP. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του 
μήνα που αναφέρεται εκεί.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή 
στα οικιακά απορρίματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό 
σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν 
χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  
προστασία του περιβάλλοντος.

 
6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και 
λοιπές πληροφορίες 

Τι περιέχει το MYCOFAGYL® 
- Οι δραστικές ουσίες είναι μετρονιδαζόλη και 

νυστατίνη.
- Το άλλο έκδοχο είναι hard fat.

Εμφάνιση του MYCOFAGYL® και περιεχόμενα της 
συσκευασίας 
Τα MYCOFAGYL® συσκευάζεται σε PVC-PE blisters 
σε συσκευασίες των 10 κολπικών υποθέτων. 

 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 
MEDICAL PHARMAQUALITY ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
Ελαιών 54, 145 64 Κηφισιά
Ελλάδα
Τηλ.: +30 210 3506000

Παρασκευαστής  
CANA A.E. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ
Λεωφόρος Ηρακλείου 446, 141 22 Ηράκλειο Αττικής 
Ελλάδα

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για 
τελευταία φορά τον 01-2023 
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1. Τι είναι το MYCOFAGYL® και ποια είναι η 
χρήση του
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία G01AF01: Φάρμακα 
για τη θεραπεία κολπικών παθήσεων που προκαλού-
νται από μικρόβια (βακτήρια και μύκητες). 

Xρήσεις
Για τη θεραπεία κολπικών λοιμώξεων από ζυμομύ-
κητες και Trichomonas vaginalis, όταν και τα δύο 
παθογόνα έχουν ταυτοποιηθεί μέσα από εργαστη-
ριακό έλεγχο ως αιτίες της λοίμωξης.

Για τη θεραπεία της βακτηριακής κολπίτιδας. 

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιή-
σετε το MYCOFAGYL®

Μην χρησιμοποιήσετε το MYCOFAGYL®

- Σε περίπτωση αλλεργίας στη μετρονιδαζόλη, σε 
άλλα παράγωγα του ιμιδαζολίου, στη νυστατίνη ή 
σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του 
φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν είχατε κάποια 
διαταραχή του αίματος ή εάν έχετε υποθυρεοειδι-
σμό ή επινεφριδιακή ανεπάρκεια. Εάν έχετε 
ενεργό ή χρόνια σοβαρή νευρολογική νόσο 
(νευρικό σύστημα), θα πρέπει να χρησιμοποιείτε 
το MYCOFAGYL® με προσοχή. Τα νευρολογικά 
συμπτώματα μπορεί να αυξηθούν με τη χρήση των 
κολπικών υποθέτων MYCOFAGYL®.

Σε ασθενείς με σύνδρομο Cockayne, έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις σοβαρής ηπατοτοξικότη-
τα/οξείας ηπατικής ανεπάρκειας, συμπεριλαμβανο-
μένων περιπτώσεων που οδηγούν σε θάνατο, με τη 
χρήση φαρμάκων που περιέχουν μετρονιδαζόλη. 

Εάν πάσχετε από σύνδρομο Cockayne, ο γιατρός 
σας θα ελέγχει συχνά και την ηπατική λειτουργία 
σας τόσο κατά τη διάρκεια όσο και μετά το πέρας 
της θεραπείας με μετρονιδαζόλη.

Συμβουλευτείτε τον γιατρό σας ή τον φαρμακοποιό 
σας πριν χρησιμοποιήσετε το MYCOFAGYL®. 

- Σοβαρά δερματικά προβλήματα όπως το σύνδρο-
μο Stevens-Johnson και η οξεία γενικευμένη 
εξανθηματική φλυκταίνωση (AGEP) έχουν αναφερ-
θεί με προϊόντα συνδυασμού μετρονιδαζόλης και 
νυστατίνης.

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου Stevens-Johnson 
μπορεί να περιλαμβάνουν φουσκάλες, μυρμήγκια-
σμα ή αιμορραγία σε οποιαδήποτε περιοχή του 
δέρματος (όπως τα χείλη, τα βλέφαρα, το στόμα, 
τη μύτη, τα γεννητικά όργανα, τα χέρια ή τα πόδια) 
και μπορεί να συνοδεύονται από εξάνθημα. Μπορεί 
επίσης να έχετε συμπτώματα που μοιάζουν με 
γρίπη, όπως πυρετό, ρίγη ή μυϊκούς πόνους.

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου AGEP μπορεί να 

περιλαμβάνουν ερυθρότητα, εκτεταμένο φυσαλι-
δώδες εξάνθημα με οζίδια κάτω από το δέρμα 
(συμπεριλαμβανομένων των πτυχών του δέρματος 
όπως στο στήθος, στην κοιλιά [συμπεριλαμβανομέ-
νου του στομάχου], στην πλάτη και στα χέρια), 
καθώς και φουσκάλες και πυρετό.

- Εάν αναπτύξετε σοβαρά δερματικά συμπτώματα ή 
οποιαδήποτε από τις αντιδράσεις που αναφέρονται 
παραπάνω, σταματήστε αμέσως τη θεραπεία και 
επικοινωνήστε με το γιατρό σας ή άλλο επαγγελμα-
τία υγείας.

- Επικοινωνήστε αμέσως με το γιατρό σας και 
σταματήστε να παίρνετε μετρονιδαζόλη εάν έχετε 
οποιοδήποτε από τα ακόλουθα συμπτώματα: 
Κοιλιακό άλγος, απώλεια όρεξης, ναυτία, έμετο, 
πυρετό, κακουχία, κόπωση, ίκτερο, σκουρόχρω-
μα ούρα, ακράτεια κοπράνων, κνησμό, τοπικό 
ερεθισμό ή ευαισθητοποίηση.

 
Άλλα φάρμακα και MYCOFAGYL® 
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας 
εάν παίρνετε, έχετε πάρει πρόσφατα ή μπορεί να 
πάρετε άλλα φάρμακα. Αλκοόλ ή φάρμακα που 
περιέχουν αλκοόλη δεν πρέπει να χρησιμοποιού-
νται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με MYCOFAGYL® 
ή για τουλάχιστον μία ημέρα μετά τη θεραπεία 
λόγω αντίδρασης τύπου δισουλφιράμης (ερυθρό-
τητα, έμετος, αίσθημα παλμών). Η δράση των από 
του στόματος αντιπηκτικών (αντιπηκτικών) μπορεί 
να αυξηθεί.
 
Κύηση και θηλασμός  
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί 
να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, 
ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακο-
ποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.

Το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά το 
πρώτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης ή κατά τη 
διάρκεια του θηλασμού. 

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Εάν αισθανθείτε ζάλη, σπασμούς ή θολή όραση, 
θα πρέπει να αποφύγετε τη χρήση μηχανών που 
απαιτούν οδήγηση ή ακρίβεια. Είναι δική σας 
ευθύνη να αξιολογήσετε εάν είστε σε θέση να 
εκτελέσετε αυτές τις εργασίες κατά τη διάρκεια 
της φαρμακευτικής αγωγής. Οι επιδράσεις και οι 
παρενέργειες του φαρμάκου περιγράφονται σε 
άλλες ενότητες. Διαβάστε το πλήρες φύλλο 
οδηγιών χρήσης για καθοδήγηση. Μιλήστε με τον 
γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν δεν είστε 
σίγουροι.

3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το MYCOFAGYL® 

Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό 
αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού  
σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή 
τον φαρμακοποιό σας.

Δοσολογία
Θεραπεία μόλυνσης από ζυμομύκητες και 
Trichomonas vaginalis: Η συνιστώμενη δόση είναι 1 
υπόθετο MYCOFAGYL® που εισάγεται στον κόλπο, 
κάθε βράδυ για 10 συνεχόμενες ημέρες. Το καλύτερο 
δυνατό αποτέλεσμα επιτυγχάνεται με συνδυασμό 
δισκίων και κολπικών υποθέτων. 

Για να αποφευχθεί η επανεμφάνιση της λοίμωξης, 
ο σύντροφος θα πρέπει να λαμβάνει ταυτόχρονα 
θεραπεία. 

Θεραπεία βακτηριακής κολπίτιδας 
Η συνιστώμενη δόση είναι 1 υπόθετο MYCOFAGYL® 
κάθε βράδυ για 7 συνεχόμενες ημέρες. 

Τρόπος χορήγησης
Το κολπικό υπόθετο MYCOFAGYL® εισάγεται βαθιά 
μέσα στον κόλπο. Κατά τη διάρκεια της καλοκαιρινής 
περιόδου, θα πρέπει να ψύχετε το κολπικό υπόθετο 
πριν τη χρήση διατηρώντας το (πριν το αφαιρέσετε 
από τη συσκευασία του) σε λίγο κρύο νερό για λίγα 
λεπτά.  

Περιπτώσεις υπερδοσολογίας
Αν έχετε λάβει μεγαλύτερη δόση MYCOFAGYL® από 
τη συνιστώμενη ή αν έγινε λήψη του φαρμάκου από 
παιδί, επικοινωνήστε με τον γιατρό σας ή το κέντρο 
δηλητηριάσεων (+30 210 7793777) για την εκτίμηση 
του κινδύνου και για περαιτέρω οδηγίες. Εάν έχετε 
επιπλέον απορίες σχετικά με τη χρήση αυτού του 
προϊόντος, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακο-
ποιό σας. 

4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο 
μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και 
δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 

Τα κολπικά υπόθετα MYCOFAGYL® είναι καλά 
ανεκτά. Περιστασιακά μπορεί να εμφανιστούν 
σπάνια τοπικά συμπτώματα όπως τσούξιμο, 
κνησμός και αυξημένες κολπικές εκκρίσεις. 

Σταματήστε να παίρνετε αμέσως το MYCOFAGYL® 
αν παρουσιάσετε οποιαδήποτε από τις παρακάτω 
ανεπιθύμητες ενέργειες:

Πολύ σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορούν 
να επηρεάσουν 1 στους 10.000 ανθρώπους). 
Σοβαρή αλλεργική αντίδραση με κνησμώδες εξάνθη-
μα, δυσκολία στην αναπνοή, ζάλη και λιποθυμία λόγω 
ξαφνικής πτώσης της αρτηριακής πίεσης, ηπατίτιδα 
(τα συμπτώματα της οποίας περιλαμβάνουν κόπωση, 
κοιλιακό άλγος και κίτρινη χροιά στο δέρμα και στο 
λευκό των ματιών), σύγχυση (μπορεί να είναι 
σύμπτωμα εγκεφαλικής διαταραχής). 

Ανεπιθύμητες ενέργειες με άγνωστη συχνότητα (η 
συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα 
δεδομένα.

Εκτεταμένο φυσαλιδώδες και απολεπιστικό εξάνθη-
μα, ιδιαίτερα στο στόμα, στη μύτη, στα μάτια και στα 
γεννητικά όργανα (σύνδρομο Stevens-Johnson), 
τοξική επιδερμική νεκρόλυση, οξεία γενικευμένη 
εξανθηματική φλυκταίνωση (AGEP), οίδημα στο 
στόμα, στον λαιμό και στη γλώσσα, δυσκολία στην 
αναπνοή (μπορεί να είναι συμπτώματα σοβαρής 
αλλεργικής αντίδρασης).

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου Stevens-Johnson 
μπορεί να περιλαμβάνουν φουσκάλες, μυρμήγκια-
σμα ή αιμορραγία σε οποιαδήποτε περιοχή του 
δέρματος (όπως τα χείλη, τα βλέφαρα, το στόμα, 
τη μύτη, τα γεννητικά όργανα, τα χέρια ή τα πόδια) 
και μπορεί να συνοδεύονται από εξάνθημα. Μπορεί 
επίσης να έχετε συμπτώματα που μοιάζουν με 
γρίπη όπως πυρετό, ρίγη ή μυϊκούς πόνους.

- Τα συμπτώματα του συνδρόμου AGEP μπορεί να 
περιλαμβάνουν ερυθρότητα, εκτεταμένο φυσαλι-
δώδες εξάνθημα με οζίδια κάτω από το δέρμα 
[συμπεριλαμβανομένων των πτυχών του δέρματος 
όπως στο στήθος, στην κοιλιά (συμπεριλαμβανομέ-
νου του στομάχου), στην πλάτη και στα χέρια] 
καθώς και φουσκάλες και πυρετό. 

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερ-
θεί με φάρμακο συνδυασμού μετρονιδαζόλης και 
νυστατίνης είναι:

Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορούν να 
επηρεάσουν 1 στους 1.000 ανθρώπους).
Παγκρεατίτιδα (αναστρέψιμη).

Πολύ σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορούν 
να επηρεάσουν 1 στους 10.000 ανθρώπους). 
Αλλαγές στον αριθμό των αιμοσφαιρίων (ακοκκιοκυτ-
ταραιμία, ουδετεροπενία, θρομβοπενία), εγκεφαλικό 
σύνδρομο που περιλαμβάνει συμπτώματα όπως 
αταξία, δυσαρθρία, δυσκολία στη βάδιση, νυσταγμό και 
τρέμουλο, αύξηση των ηπατικών ενζύμων, εμφάνιση 
δερματικών συμπτωμάτων όπως φλύκταινες.

Ανεπιθύμητες ενέργειες με άγνωστη συχνότητα (η 
συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα 
δεδομένα).
Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις ηπατικής ανεπάρκειας 
που απαιτούν μεταμόσχευση ήπατος σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με μετρονιδαζόλη ταυτόχρονα με 
άλλα αντιβιοτικά. 
Κοιλιακό άλγος, ναυτία, έμετος, διάρροια, φλεγμο-
νή του στοματικού βλεννογόνου, διαταραχές της 
γεύσης (π.χ. μεταλλική γεύση στο στόμα), απώλεια 
όρεξης, σύγχυση, παραισθήσεις, κατάθλιψη, 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας (τοπικός ερεθισμός, 
εξάνθημα, κνησμός, εξάψεις και κνίδωση), εξάνθη-
μα, αίσθημα καύσου στην περιοχή του κόλπου, 
πυρετός, παροδικές οπτικές διαταραχές όπως 
απώλεια όρασης και αλλαγές στην όραση, απώλεια 
ακοής, εμβοές, νευρική δυσλειτουργία (νευροπά-
θεια), κεφαλαλγία, πονοκέφαλος. 
Τα ούρα μπορεί να αποκτήσουν σκούρο χρώμα 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας, αλλά αυτό δεν 
είναι επικίνδυνο.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, 
ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 
Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε 
ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του 
εθνικού συστήματος αναφοράς:

Ελλάδα
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών 
μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότε-
ρων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του 
παρόντος φαρμάκου.

 
5. Πώς να φυλάσσετε το MYCOFAGYL® 

Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 25°C.
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που 
δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο αν 
παρατηρήσετε οποιαδήποτε ασυνήθιστη αλλαγή 
στην εμφάνιση των κολπικών υποθέτων ή αν η 
συσκευασία είναι κατεστραμμένη. 

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την 
ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί μετά την 
EXP. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του 
μήνα που αναφέρεται εκεί.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή 
στα οικιακά απορρίματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό 
σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν 
χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  
προστασία του περιβάλλοντος.

 
6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και 
λοιπές πληροφορίες 

Τι περιέχει το MYCOFAGYL® 
- Οι δραστικές ουσίες είναι μετρονιδαζόλη και 

νυστατίνη.
- Το άλλο έκδοχο είναι hard fat.

Εμφάνιση του MYCOFAGYL® και περιεχόμενα της 
συσκευασίας 
Τα MYCOFAGYL® συσκευάζεται σε PVC-PE blisters 
σε συσκευασίες των 10 κολπικών υποθέτων. 

 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 
MEDICAL PHARMAQUALITY ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
Ελαιών 54, 145 64 Κηφισιά
Ελλάδα
Τηλ.: +30 210 3506000

Παρασκευαστής  
CANA A.E. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ
Λεωφόρος Ηρακλείου 446, 141 22 Ηράκλειο Αττικής 
Ελλάδα

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για 
τελευταία φορά τον 01-2023 


