CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka dopochwowa zawiera 10 mg dekwaliniowego chlorku (Dequalinii chloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dopochwowa.

Tabletki dopochwowe sa barwy bialej lub prawie bialej, owalne, dwuwypukte.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe jest wskazany do leczenia bakteryjnego
zapalenia pochwy (patrz punkt 4.4).

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Droga podania: podanie dopochwowe.
Jedna tabletk¢ dopochwowa raz na dobg przez 6 dni.

Tabletki dopochwowe nalezy stosowaé wieczorem przed snem, wprowadzajac je gigboko do pochwy,
najlepiej w pozycji lezacej z lekko ugigtymi nogami.

Nalezy przerwaé podawanie leku podczas miesiaczki 1 kontynuowac po jej zakonczeniu.

Wyrazne ztagodzenie stanu zapalnego i uplawow jest odczuwalne zasadniczo po uptywie 24 do 72
godzin, niemniej jednak nie nalezy przerywacé leczenia, nawet jesli ustapia dolegliwosci (swedzenie,
uptawy, zapach). Leczenie trwajace krocej niz 6 dni moze spowodowaé nawrot objawow.
Stosowanie u kobiet w wieku ponizej 18 lat i powyzej 55 lat: patrz czgs¢ 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Owrzodzenie nabtonka pochwy i czg$ci pochwowej szyjki macicy.

Nie stosowac¢ tabletek Fluomizin u dziewczat, ktore nie rozpoczgty jeszcze miesigczkowania, czyli nie
osiagnety dojrzatosei piciowe;.

Sformatowano: Lewy: 2,5
cm, Prawy: 2,5 cm, Gorny: 2
cm, Dolny: 2 cm, Poczatek
sekcji: ciagty, Szerokos$¢: 21
cm, Wysoko$¢: 29,7 cm,
Odlegto$¢ nagtowka od
krawedzi: 1,3 cm, Odlegtos¢
stopki od krawedzi: 1,3 cm




4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zminimalizowa¢ narazenie noworodka na kontakt z chlorkiem dekwaliniowym, tabletek
dopochwowych nie nalezy stosowa¢ na 12 godzin przed porodem.

Brak dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ponownego leczenia pacjentek, u
ktorych nie wystapila reakcja na leczenie lub nastapil nawrdt choroby zaraz po poczatkowym leczeniu
produktem Fluomizin.

Zwigkszenie dawki dobowej lub przedtuzenie zalecanego okresu leczenia moga zwigkszy¢ ryzyko
owrzodzen pochwy.

Brak dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia bakteryjnego zapalenia
pochwy u kobiet w wieku ponizej 18 lat i powyzej 55 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje anionowe, takie jak mydla, detergenty i surfaktanty, moga ostabia¢ dzialanie
przeciwbakteryjne chlorku dekwaliny. Nie zaleca si¢ zatem jednoczesnego dopochwowego
stosowania mydel, srodkéw plemnikobdjczych ani irygacji.

Produkt Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe nie zaburza funkcjonalnosci prezerwatyw z lateksu.
Brak danych dotyczacych interakcji z prezerwatywami innymi niz lateksowe oraz innymi
dopochwowymi metodami antykoncepcyjnymi, np. krazkami dopochwowymi. Dlatego podczas
przyjmowania leku nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania prezerwatyw nielateksowych ani innych
srodkéw dopochwowych.

4.6 Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

W trakcie czterech badan klinicznych z udziatem 181 pacjentek w ciazy nie odnotowano zadnego
niepozadanego wptywu na przebieg ciazy lub na ptdd czy noworodka. Ponadto obszerne dane
uzyskane po wprowadzaniu leku do obrotu nie wskazuja, aby Fluomizin powodowat powstawanie
wad rozwojowych lub dziatat toksycznie na ptod i noworodka.

Nie przeprowadzono na zwierzgtach badan toksycznos$ci reprodukcyjnej z uwagi na przewidywane
mate ogdlnoustrojowe narazenie na chlorek dekwaliniowy podany droga dopochwowa.

Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Fluomizin podczas ciazy, jesli to konieczne.

Karmienie piersia

Ogodlnoustrojowe narazenie na Fluomizin, wystgpujace u kobiet karmiacych piersia, jest minimalne.
Dlatego nie przypuszcza sig, aby wystgpowato szkodliwe dziatanie leku na karmione piersia
noworodki lub niemowleta.

Fluomizin mozna stosowa¢ w okresie laktacji, jesli istnieja wskazania kliniczne.

Aby zminimalizowa¢ narazenie noworodka na kontakt z chlorkiem dekwaliniowym, tabletek
dopochwowych nie nalezy stosowaé na 12 godzin przed porodem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan stwierdzajacych wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

W czasie badan klinicznych informowano o nastgpujacych dziataniach niepozadanych,
przypuszczalnie lub prawdopodobnie zwiazanych ze stosowaniem chlorku dekwaliniowego.

Dzialania niepozadane podzielono wedtug klasyfikacji uktadow narzadowych i czgstosci
wystgpowania w kolejnosci malejacej pod wzgledem znaczenia.

- — - ~
Klasyfﬁig;dzlgadow i Czesto (21/100 to <1/10) Niezbyt czsf';(l) 0(6)1/ 1 000 do
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Uptawy, krwotok z pochwy,
i piersi $wiad sromu i pochwy, bol pochwy
uczucie pieczenia w obrgbie
sromu i pochwy
Zakazenia i zarazenia kandydoza pochwy bakteryjne zapalenie pochwy,
pasozytnicze grzybicze zakazenie skory,
zapalenie sromu,
zapalenie sromu i pochwy
Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane (czgsto$c
nieznana):

- zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: owrzodzenie i maceracja nablonka pochwy,

krwawienie maciczne, zaczerwienienie, sucho$¢ pochwy;

- zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie pgcherza;

- zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: goraczka, reakcje alergiczne.
4.9 Przedawkowanie
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania produktu. Zwigkszenie dawki dobowej moze jednak
wywotaé owrzodzenia pochwy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne stosowane w ginekologii,
pochodne chinolonéw.

Kod ATC: GO1A CO05

Chlorek dekwaliniowy jest lekiem przeciwzakaznym i antyseptycznym, nalezacym do grupy
czwartorzgdowych zwigzkéw amoniowych.

Mechanizm dziatania

Chlorek dekwaliniowy jest substancja powierzchniowo czynna. Gléwny mechanizm dziatania polega
na zwigkszeniu przepuszczalnoséci komorki bakteryjnej, a nastgpnie utracie aktywnos$ci enzymu, co
ostatecznie prowadzi do $mierci komorki.

Chlorek dekwaliniowy ma szybkie dzialanie bakteriobdjcze.

Chlorek dekwaliniowy zawarty w tabletkach dopochwowych dziala miejscowo w obrgbie pochwy.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)




Nie okreslono istotnych zalezno$ci PK/PD dotyczacych skutecznosci produktu Fluomizin. Poniewaz
bakteriobojcze dziatanie chlorku dekwaliniowego nastgpuje po uptywie 30-60 minut, maksymalne
stgzenie wystgpujace miejscowo w ciagu pierwszej godziny od przyjgcia leku uwazane jest za
decydujace o skutecznosci.

Mechanizmy opornosci

Nie znane sa mechanizmy wywolujace wrodzona oporno$¢ niektorych patogenéw. Nie obserwowano
jak dotad mechanizmow opornosci nabyte;j.

Stezenia graniczne

Stgzenia graniczne chlorku dekwaliniowego nie zostaty okreslone przez zaden organ wydajacy
zalecenia i nie ustalono zaleznosci migdzy minimalnym st¢zeniem hamujacym (MIC, ang. minimum
inhibitory concentration) a skutecznoscia kliniczna. Stad tez dane dotyczace wrazliwosci, zawarte w
ponizszej tabeli, maja charakter opisowy i oparte sa na st¢zeniach leku osiagalnych w obrgbie pochwy
(patrz cz¢$¢ 5.2) oraz na odpowiednich danych na temat minimalnych st¢zen hamujacych wzrost
poszczegdlnych patogenow.

Wystepowanie opornosci nabytej poszczegodlnych gatunkow rozni si¢ w zaleznos$ci od potozenia
geograficznego i czasu i wskazane jest uzyskanie lokalnych danych dotyczacych opornosci, zwlaszcza
podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznos$ci nalezy zwrécic si¢ o porade do specjalisty,
jesli miejscowe wystgpowanie opornosci jest na tyle wysokie, ze skuteczno$¢ srodka w leczeniu nawet
niektorych tylko zakazen staje sig¢ watpliwa.

Gatunki zwykle wrazliwe
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis
Lactobacillus spp.
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae (paciorkowce grupy B)
Streptococcus pyogenes (paciorkowce grupy A)
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.
Bakterie beztlenowe
Bacteroides spp.
Fusobacterium

Gardnerella vaginalis
Prevotella spp.
Peptostreptococci

Poryphyromonas spp.

Gatunki, wirdéd ktérych moze wystgpowaé problem opornos$ci nabytej
Nieznane

Organizmy o opornos$ci wrodzonej

Bakterie Gram-ujemne

Proteus spp.
Chlamydia trachomatis



Inne drobnoustroje
Trichomonas vaginalis

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po rozpuszczeniu sig tabletki dopochwowej Fluomizin (10 mg chlorku dekwaliniowego) w
przyblizonej objetosci 2,5 do 5 ml wydzieliny pochwowej, stezenie chlorku dekwaliniowego w
wydzielinie pochwowej wynosi 2000-4000 mg/1.

Dane przedkliniczne wskazuja, ze po zastosowaniu dopochwowym chlorek dekwaliniowy wchtania
sig¢ tylko w bardzo matej ilo$ci.

Ogolnoustrojowe narazenie na Fluomizin jest zatem minimalne i brak innych danych na temat
wiasciwosci farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczne dziatanie produktu Fluomizin na organizm jest mato prawdopodobne z uwagi na
minimalne ogoélnoustrojowe narazenie na chlorek dekwaliniowy, wystgpujace po podaniu
dopochwowym.

Badania z chlorkiem dekwaliniowym, przeprowadzone in vivo i in vitro, nie wykazaty, by mogt on
wywotywaé mutacje.

Nie przeprowadzono badan chlorku dekwaliniowego, dotyczacych toksycznego wptywu na
reprodukcje.

Badania przeprowadzone na krélikach wykazaty dobra tolerancjg¢ produktu Fluomizin podawanego
dopochwowo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460a)
Magnezu stearynian (E 470b)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Fluomizin nie jest zgodny z mydtami oraz innymi anionowymi Srodkami
powierzchniowo czynnymi.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/aluminium, zawierajace 6 tabletek dopochwowych, w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Fluomizin zawiera substancje pomocnicze nieulegajace calkowitemu rozpuszczeniu, wigc pozostatosci

tabletki moga czasami pozostawac na bieliznie. Nie ma to wptywu na skuteczno$¢ dziatania produktu

Fluomizin.

W rzadkich przypadkach znacznej sucho$ci pochwy istnieje mozliwo$¢, ze tabletka nie ulegnie
rozpuszczeniu i zostanie wydalona z pochwy w postaci nienaruszonej. W konsekwencji leczenie nie
jest optymalne. W celu uniknigcia takiej sytuacji, zaleca si¢ zwilzenie tabletki kropla wody przed
wprowadzeniem jej do bardzo suchej pochwy.

Pacjentka powinna stosowac podpaski lub wktadki higieniczne. Tabletki nie powoduja przebarwien

bielizny. Nalezy pouczy¢ pacjentki o koniecznos$ci codziennej zmiany bielizny i myjek oraz prania ich
w temperaturze co najmniej 80°C.
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