CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe

2. SKLAD 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 sg barwy bialej lub prawie biatej, owalne, dwuwypukle, o wymiarach okoto
dlugos¢: 19 mm, szerokos¢: 12 mm i grubo$é: 6,3 mm.

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 sposéb podawania

Dawkowanie
Jedna tabletka dopochwowa raz na dobe przez 6 dni.

Tabletki dopochwowe nalezy stosowac wieczorem przed snem, wprowadzajac je gleboko do pochwy,
najlepiej w pozycji lezacej z lekko ugietymi nogami.

Nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego podczas miesigczki 1 kontynuowac po jej
zakonczeniu.

Wyrazne ztagodzenie stanu zapalnego i uptawow jest odczuwalne zasadniczo po uplywie 24 do 72
godzin, niemniej jednak nie nalezy przerywac leczenia, nawet jesli ustapig dolegliwosci (swedzenie,
uptawy, zapach). Leczenie trwajace krocej niz 6 dni moze spowodowac nawrdt objawow.

Fluomizin zawiera substancje pomocnicze nieulegajace catkowitemu rozpuszczeniu, wigc pozostatosci
tabletki moga czasami pozostawac na bieliznie. Nie ma to wplywu na skutecznos$¢ dziatania produktu
leczniczego 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 uniknig¢cia takiej sytuacji, zaleca si¢ zwilzenie tabletki kropla wody przed
wprowadzeniem jej do bardzo suchej pochwy.



Pacjentka powinna stosowac podpaski lub wktadki higieniczne. Tabletki nie powodujg przebarwien
bielizny.

Stosowanie u kobiet w wieku powyzej 55 lat i kobiet w wieku podesziym
Brak danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania chlorku dekwaliniowego u kobiet
powyzej 55 lat.

Drzieci i mtodziez
Brak danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania chlorku dekwaliniowego u dzieci
w wieku do 18 lat.

Sposdb podawania
Podanie dopochwowe

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

Owrzodzenie nabtonka pochwy i czeSci pochwowej szyjki macicy.

Nie stosowac tabletek Fluomizin u dziewczat, ktore nie rozpoczety jeszcze miesiaczkowania, czyli nie
osiagnety dojrzatosci ptciowe;.

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 dost¢pnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ponownego leczenia pacjentek,
u ktorych nie wystapila reakcja na leczenie lub nastgpit nawrot choroby zaraz po poczatkowym
leczeniu produktem leczniczym Fluomizin. Pacjentka powinna by¢ poinformowana o tym, ze nalezy
si¢ skonsultowac z lekarzem w przypadku utrzymywania si¢ objawoéw pod koniec leczenia lub

w przypadku nawrotu objawow.

Zwigkszenie dawki dobowej lub przediuzenie zalecanego czasu leczenia moga zwigkszy¢ ryzyko
owrzodzen pochwy.

Brak danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa leczenia bakteryjnego zapalenia pochwy
u kobiet w wieku ponizej 18 lat i powyzej 55 lat.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje anionowe, takie jak mydta, detergenty i surfaktanty, mogg ostabia¢ dziatanie
przeciwbakteryjne chlorku dekwaliniowego. Nie zaleca si¢ zatem, jednoczesnego dopochwowego
stosowania mydet, srodkéw plemnikobdjczych ani irygacji.

Produkt leczniczy Fluomizin, 10 mg, tabletki dopochwowe nie zaburza funkcjonalno$ci prezerwatyw
z lateksu. Brak danych dotyczacych interakcji z prezerwatywami innymi niz lateksowe oraz innymi
dopochwowymi metodami antykoncepcyjnymi, np. krazkami dopochwowymi. Dlatego nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania prezerwatyw nielateksowych ani innych srodkéw dopochwowych przez co
najmniej 12 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza



Ograniczone dane z czterech badan klinicznych z udziatem 181 pacjentek w cigzy nie sugerowaly
niepozadanego wplywu na przebieg cigzy lub na ptéd czy noworodka.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci reprodukcyjnej na zwierzetach z uwagi na przewidywane
mate ogolnoustrojowe narazenie na chlorek dekwaliniowy podany droga dopochwowa.

Produkt leczniczy Flumizin powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, jezeli jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Ogodlnoustrojowe narazenie na Fluomizin, wystepujace u kobiet karmiacych piersia, jest minimalne.
Dlatego nie przypuszcza si¢, aby wystgpowato szkodliwe dzialanie produktu leczniczego na karmione
piersig 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 stosowa¢ na 12 godzin przed porodem.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu na ptodnos$¢.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu tego produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

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

Dziatania niepozadane podzielono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow i czgstosci wystepowania
w kolejnosci malejacej pod wzgledem znaczenia.

Klasyfikacja Czesto (>1/100 do Niezbyt czgsto Czgsto$¢ nieznana
uktadow i <1/10) (>1/1 000 do (nie moze by¢ okreslona na
narzgdow <1/100) podstawie dostgpnych

danych)
Zakazenia i kandydoza pochwy | bakteryjne zapalenie | zapalenie pecherza
zarazenia pochwy, moczowego
pasozytnicze grzybicze zakazenie
skory,
zapalenie sromu,
zapalenie sromu i
pochwy
Zaburzenia bole glowy
uktadu
nerwowego
Zaburzenia nudnosci
zotadka i jelit
Zaburzenia uplawy, krwotok z pochwy, owrzodzenie i maceracja
uktadu $wiad sromu i b6l pochwy nabtonka pochwy, krwawienie
rozrodczego i pochwy, Z macicy, zaczerwienienie,
piersi uczucie pieczenia w sucho$¢ pochwy
obrebie sromu i
pochwy




Zaburzenia Reakcje alergiczne z takimi

ogolne i stany w objawami jak pokrzywka,

miejscu podania rumien, wykwity, obrzek,
wysypka lub $wiad,
goraczka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego. Zwigkszenie dawki dobowe;j
moze jednak wywota¢ owrzodzenia pochwy. W przypadku przedawkowania, ktéremu towarzysza
dzialania niepozadane, mozna przeprowadzi¢ ptukanie pochwy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne stosowane w ginekologii,
pochodne chinolonow.
Kod ATC: GO1A CO05

Chlorek dekwaliniowy jest lekiem przeciwzakaznym i antyseptycznym, nalezagcym do grupy
czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych.

Mechanizm dziatania

Chlorek dekwaliniowy jest substancjg powierzchniowo czynng. Gtéwny mechanizm dziatania polega
na zwigkszeniu przepuszczalnosci komorki bakteryjnej, a nastepnie utracie aktywnosci enzymu, cO
ostatecznie prowadzi do $mierci komorki.

Chlorek dekwaliniowy ma szybkie dziatanie bakteriobojcze.
Chlorek dekwaliniowy zawarty w tabletkach dopochwowych dziata miejscowo w obrebie pochwy.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Nie okreslono istotnych zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamicznych dotyczacych
skutecznosci produktu leczniczego Fluomizin. Poniewaz bakteriobdjcze dziatanie chlorku
dekwaliniowego nastepuje po uptywie 30-60 minut, maksymalne st¢zenie wystepujace miejscowo
w ciagu pierwszej godziny od zastosowania produktu leczniczego uwazane jest za decydujace

0 skutecznosci.

Mechanizmy opornosci
Nieznane sg mechanizmy wywotujace wrodzona oporno$¢ niektérych patogendéw. Nie obserwowano
jak dotad mechanizméw opornos$ci nabytej.

Stezenia graniczne




Stezenia graniczne chlorku dekwaliniowego nie zostaty okre§lone przez zaden organ wydajacy
zalecenia i nie ustalono zalezno$ci migdzy minimalnym st¢zeniem hamujacym (MIC, ang. Minimum
Inhibitory Concentration) a skutecznos$cig kliniczng. Stad tez dane dotyczace wrazliwosci, zawarte

w ponizszej tabeli, majg charakter opisowy i oparte sg na stezeniach produktu leczniczego osiggalnych
w obrebie pochwy (patrz punkt 5.2) oraz na odpowiednich danych na temat minimalnych stgzen
hamujacych wzrost poszczegdlnych patogenow.

Wystepowanie opornosci nabytej poszczego6lnych gatunkdéw rdzni sie w zalezno$ci od potozenia
geograficznego i czasu oraz wskazane jest uzyskanie lokalnych danych dotyczacych opornosci,
zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie konieczno$ci nalezy zwroci¢ si¢ o porade do
specjalisty, jesli miejscowe wystepowanie opornosci jest na tyle wysokie, ze skuteczno$¢ produktu
leczniczego w leczeniu nawet niektdrych tylko zakazen staje sie 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
Atopobium spp.

Bacteroides spp.
Fusobacterium

Gardnerella vaginalis
Prevotella spp.
Peptostreptococcus spp.

Poryphyromonas spp.

Gatunki, wérdéd ktorych moze wystepowaé problem opornosci nabytej
Nieznane

Organizmy o opornosci wrodzonej

Bakterie Gram-ujemne

Proteus spp.
Chlamydia trachomatis

Inne drobnoustroje
Trichomonas vaginalis

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po rozpuszczeniu si¢ 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/I.

Dane przedkliniczne wskazuja, ze po zastosowaniu dopochwowym chlorek dekwaliniowy wchtania
si¢ tylko w bardzo matej ilosci.



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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczne dziatanie produktu leczniczego Fluomizin na organizm jest mato prawdopodobne z uwagi
na minimalne ogoélnoustrojowe narazenie na chlorek dekwaliniowy, wystepujace 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 wplywu na
reprodukcje.

Badania przeprowadzone na krolikach wykazaly dobrg tolerancje produktu leczniczego Fluomizin
podawanego dopochwowo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Substancja czynna produktu leczniczego Fluomizin wykazuje brak zgodnosci z mydtami oraz innymi
anionowymi srodkami powierzchniowo czynnymi.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium, zawierajgce 6 tabletek dopochwowych, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Merck Sp. z 0.0.
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02-231 Warszawa
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