CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gyno Pevaryl 50, 10 mg/g, krem dopochwowy

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera 1,0 g azotanu ekonazolu (Econazoli nitras).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gyno Pevaryl 50, krem dopochwowy, stosuje si¢ u kobiet w zakazeniach grzybiczych sromu i pochwy oraz u
mezezyzn w grzybiczym zapaleniu zotedzi pracia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Kobiety

Jedna, petna (5 ml) zawartos¢ aplikatora, wprowadza¢ dopochwowo, raz na dobg przed snem, przez

co najmniej 14 kolejnych dni. Leczenie nalezy kontynuowac przez caty zalecony czas, takze wowczas, gdy
dolegliwosci ($wiad, uptawy) ustapia.

Megzczyzni

Umy¢ i osuszy¢ pracie, a nastgpnie natozy¢ krem na zoladz i napletek raz na dobeg. Stosowac przez
14 kolejnych dni.

Dzieci 1 mtodziez w wieku do 16 lat

Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci dziatania leku w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci w podesziym wieku

Dane dotyczace stosowania produktu u os6b w wieku powyzej 65 lat sa niewystarczajace.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kremu dopochwowego Gyno Pevaryl 50 nie stosowa¢ do oczu ani doustnie.

Podczas réwnoczesnego stosowania dopochwowych produktow przeciwzakaznych i §rodkoéw

antykoncepcyjnych wykonanych z gumy (prezerwatywy lateksowe lub krazki dopochwowe) moze zmniejszy¢
sig skutecznos¢ tych srodkéw antykoncepcyjnych. Z tego powodu nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
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kremu dopochwowego Gyno Pevaryl 50 z krazkiem dopochwowym ani z prezerwatywa lateksowa. Pacjentki
stosujace plemnikobojcze srodki antykoncepcyjne nalezy informowaé o mozliwej inaktywacji
plemnikobdjczych srodkéw antykoncepcyjnych przez leki dopochwowe stosowane miejscowo.

Kremu dopochwowego Gyno Pevaryl 50 nie nalezy kojarzy¢ z innym, stosowanym miejscowo (zewngtrznie
lub dopochwowo) leczeniem narzadow ptciowych.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia nasilone objawy podraznienia lub uczulenia.

U pacjentéw z nadwrazliwos$cia na pochodne imidazolowe obserwowano takze uczulenie na azotan
ekonazolu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ekonazol hamuje aktywno$¢ cytochromu CYP3A4/2C9. Ze wzglgdu na ograniczona dostgpnos¢
ogolnoustrojowa po podaniu dopochwowym (patrz: punkt 5.2) jest mato prawdopodobne wystapienie
interakcji majacych znaczenie kliniczne, lecz stwierdzano je podczas stosowania doustnych lekow
przeciwzakrzepowych. U pacjentek stosujacych doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna czy
acenokumarol nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i kontrolowaé dziatanie przeciwzakrzepowe.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwierzgtach azotan ekonazolu nie wykazywat dziatania teratogennego, jednak w duzych
dawkach dziatat toksycznie na ptod (patrz punkt 5.3). Nie wiadomo czy u ludzi moze wystapi¢ podobne
dziatanie.

Z uwagi na wchlanianie substancji czynnej z pochwy, kremu dopochwowego Gyno Pevaryl 50 nie nalezy
stosowac w pierwszym trymestrze ciazy, chyba ze ma to istotne znaczenie dla zdrowia pacjentki. Krem
dopochwowy Gyno Pevaryl 50 mozna stosowa¢ w drugim lub trzecim trymestrze ciazy, jesli spodziewane
korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym azotanu ekonazolu samicom szczura w okresie laktacji, ekonazol i (lub) jego metabolity
byly wydzielane z mlekiem i wykrywano je u karmionych noworodkéw. Nie wiadomo, czy azotan ekonazolu
przenika do mleka ludzkiego.

Stosujac krem dopochwowy Gyno Pevaryl 50 u kobiet karmiacych piersia, nalezy zachowac ostrozno$¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieznany.

4.8. Dzialania niepozadane

Dane z badan klinicznych

Bezpieczenstwo stosowania ekonazolu w postaci kremu dopochwowego i globulek dopochwowych oceniano
u 3630 pacjentek uczestniczacych w 32 badaniach klinicznych. W Tabeli 1 przedstawiono dziatania

niepozadane stwierdzone w tych badaniach u >1% pacjentek leczonych ekonazolem w postaci kremu
dopochwowego lub globulek dopochwowych.




Tabela 1. Dzialania niepozadane stwierdzone w 32 badaniach klinicznych u >1% pacjentek leczonych

ekonazolem
Klasyfikacja ukladow i narzadow Odsetek pacjentek
Dziatanie niepozadane (N=3630)
[70]
Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej
Uczucie pieczenia skory 1,2
Swiad 1,2

W Tabeli 2 przedstawiono dzialania niepozadane stwierdzone w 32 badaniach klinicznych u <1% pacjentek
leczonych ekonazolem w postaci kremu lub globulek.

Tabela 2. Dzialania niepozgdane stwierdzone w 32 badaniach klinicznych u <1% pacjentek
leczonych ekonazolem

Klasyfikacja ukladow i narzadow
Dziatanie niepozadane

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Wysypka

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Uczucie pieczenia sromu i pochwy

Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu

W Tabeli 3 przedstawiono dziatania niepozadane stwierdzone po raz pierwszy po wprowadzeniu produktu
Gyno-Pevaryl 150 do obrotu. Czgsto$ci wystgpowania oszacowano na podstawie raportow spontanicznych lub
danych z badan klinicznych lub epidemiologicznych w zalezno$ci od dostgpnosci danych. Dziatania
niepozadane uszeregowano wg czestosci wystegpowania zgodnie z nastepujacym schematem:

bardzo czesto >1/10;

czesto >1/100 1 <1/10;

niezbyt czgsto >1/1 000 1 <1/100;

rzadko >1/10 000 1 <1/1000;

bardzo rzadko <1/10 000, w tym pojedyncze doniesienia.

Tabela 3. Dzialania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu Gyno-Pevaryl 150 do obrotu
uszeregowane wg czestosci wystepowania na podstawie raportéw spontanicznych lub danych z badan
klinicznych lub epidemiologicznych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Kategoria Dzialanie niepozadane
czestoSci

Zaburzenia ukladu bardzo rzadko nadwrazliwo$¢

immunologicznego

Zaburzenia skory i tkanki rzadko rumien

podskornej bardzo rzadko obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka,
kontaktowe zapalenie skory, ztuszczanie
skory

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu | bardzo rzadko bol w miejscu podania, podraznienie w

podania miejscu podania, obrzgk w miejscu podania

4.9 Przedawkowanie

Przypuszcza sig, ze dzialania niepozadane, ktére moga wystapic¢ po przedawkowaniu lub niewlasciwym
zastosowaniu produktu leczniczego beda zbiezne z wymienionymi w punkcie 4.8.

Krem dopochwowy Gyno Pevaryl 50 stosuje si¢ wylacznie miejscowo. W razie przypadkowego, doustnego
przyjecia kremu nalezy zastosowacé leczenie objawowe. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do
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oczu nalezy przeplukaé je czysta woda lub roztworem fizjologicznym soli, a jesli objawy nie ustapia, poradzic¢
sie lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i odkazajace, bez kortykosteroidow, pochodne imidazolu.
Kod ATC: G 01 AF 05

Azotan ekonazolu ma szerokie spektrum dzialania przeciwgrzybiczego. Dziata na dermatofity, drozdzaki i
grzyby plesniowe. Wykazano réwniez skuteczno$¢ kliniczna na bakterie Gram-dodatnie.

Azotan ekonazolu dziata uszkadzajac btony komoérkowe. Dochodzi do zwigkszenia przepuszczalno$ci blon
komoérkowych grzybow oraz uszkodzenia wewnatrzkomérkowych bton cytoplazmatycznych.
Prawdopodobnie miejscem dziatania ekonazolu sa rodniki acylowe nienasyconych kwasow thuszczowych
fosfolipidow blony.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

U ludzi azotan ekonazolu stabo wchtania si¢ po podaniu dopochwowym lub miejscowym. Maksymalne
stezenie ekonazolu i (lub) jego metabolitow, wynoszace 20-40 ng/ml w osoczu lub surowicy, obserwowano w
ciagu 1-2 dni po podaniu kremu dopochwowego. Wchlonigciu ulegato 5-7% podanej dawki ekonazolu.

Ekonazol i (lub) jego metabolity w krazeniu ogolnym sa silnie zwiazane z bialkami surowicy (>98%).
Ekonazol podlega w duzym stopniu przemianom metabolicznym, obejmujacym utlenianie, deaminacj¢ i (lub)
O-dealkilacjg. Metabolity wydalane sa zarowno z moczem, jak i z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo stosowania ekonazolu okreslano za pomoca szerokiego zestawu badan nieklinicznych.
Badania dotyczace toksyczno$ci ostrej wskazuja na szeroki margines bezpieczenstwa. W badaniach
dotyczacych podostrej lub przewlektej toksycznosci po zastosowaniu duzych dawek (50 mg/kg mc./dobe)
wykazano, ze docelowym narzadem dziatania toksycznego jest watroba, przy czym skutki dziatania
toksycznego byty niewielkie i w petni ustgpowatly.

Badania wplywu ekonazolu na reprodukcj¢ nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ ani dziatania teratogennego.
Mata przezywalno$¢ noworodkow i dziatanie toksyczne na ptod byty zwiazane wytacznie z toksycznym
dziataniem na matke. Nie stwierdzono istotnej toksycznos$ci miejscowej, fototoksycznosci, miejscowego
dziatania drazniacego skory, podraznienia pochwy ani dziatania uczulajacego. Po podaniu kremu
zawierajacego ekonazol stwierdzono jedynie stabe podraznienie oczu. W roéznych uktadach
eksperymentalnych nie wystepowatly wcale lub wystepowaty w niewielkim stopniu skutki genotoksycznosci
(zmiany strukturalne chromosomoéw). Biorac pod uwage ogdlng oceng tych wynikéw i zalecana droge
podania, w tym minimalne narazenie ogélnoustrojowe, dane te maja niewielkie znaczenie kliniczne. Ze
wzgledu na proponowany krotki czas stosowania i brak istotnego dziatania genotoksycznego ekonazolu,
mogacego prowadzi¢ do inicjacji lub promocji rozwoju guza, nie przeprowadzono badan dotyczacych
dziatania rakotworczego.

Podsumowujac, dziatania niepozadane w badaniach przedklinicznych wystepowaly, gdy zwierzeta byty
narazone na dawki znacznie przewyzszajace te, na jakie cztowiek moze by¢ maksymalnie narazony, co
wskazuje na mate ich znaczenie dla klinicznego stosowania leku.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320), kwas benzoesowy (E210), parafina ciekta, makrogologlicerydow oleiniany,
makrogolo 6 i makrogolo 32 glikolustearynian, woda oczyszczona.

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 78 g kremu oraz papierowe aplikatory dozujace, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodKi ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie ma.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1282

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.06.2008/ 30.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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