CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GYNAZOL, 20 mg/g, krem dopochwowy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu dopochwowego zawiera 20 mg azotanu butokonazolu (Butoconazoli nitras), co
odpowiada 17,35 mg butokonazolu.

Jeden aplikator dostarcza okoto 5 g kremu dopochwowego. Ta ilo$é kremu zawiera okoto
100 mg azotanu butokonazolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy.
Jednorodny, delikatny krem barwy biatej lub prawie bialej, bedacy emulsja typu ,,woda w oleju”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Gynazol, krem dopochwowy, jest wskazany do miejscowego leczenia drozdzakowego zapalenia
sromu i pochwy, wywolanego przez Candida albicans.

Diagnozg nalezy potwierdzié¢ badaniem mikroskopowym wymazu z pochwy i (lub) badaniem
posiewu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zaleca si¢ jednorazowe podanie dopochwowe zawartosci Jednego aplikatora kremu (okoto 5 graméw)
bez wzgledu na pore dnia (najlepiej wieczorem). Taka iloéé kremu zawiera okolo 100 mg azotanu
butokonazolu.

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci (patrz punkt 4.3).

b

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na butokonazol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego.
Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego Gynazol, krem
dopochwowy, u kobiet w ciazy oraz u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie utrzymywania si¢ objawdéw klinicznych, nalezy powtérzy¢ badanie mikrobiologiczne w celu
upewnienia sig, ze nie wystepuje zakazenie innymi drobnoustrojami, oraz potwierdzenia pierwotnej
diagnozy.

Nalezy przerwac leczenie, jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapi uczulenie lub
podraznienie.
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Produkt leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, zawiera olej mineralny. Olej mineralny moze
uszkadza¢ produkty wykonane z lateksu lub gumy, np. prezerwatywy lub krazki dopochwowe. Z tego
powodu nie zaleca si¢ stosowania tych produktéw w ciagu 72 godzin po zastosowaniu kremu
dopochwowego Gynazol.

Nawracajace zakazenia drozdzakowe pochwy, szczegdlnie Jesli sa trudne do wyleczenia, moga by¢é
wezesnym objawem zakazenia wirusem nabytego upos$ledzenia odpornosci (HIV) u kobiet, ktére sa
obarczone ryzykiem zarazenia wirusem HIV.

Produkt leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, zawiera parahydroksybenzoesany metylu oraz
propylu, mogace powodowac reakcje alergiczne (réwniez reakcje typu péznego), a takze glikol
propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienie skéry.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, zawiera olej mineralny. Olej mineralny moze
uszkadza¢ produkty wykonane z lateksu lub gumy, np. prezerwatywy lub krazki dopochwowe. Z tego
powodu nie zaleca sig stosowania tych produktéw w ciagu 72 godzin po zastosowaniu kremu
dopochwowego Gynazol.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciqza

Nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem
azotanu butokonazolu u kobiet w ciazy. Dlatego stosowanie produktu leczniczego Gynazol, krem
dopochwowy, w okresie ciazy nie jest zalecane, chyba ze jest to bezwzglednie wskazane.

Jesli produkt leczniczy stosuje si¢ w okresie ciazy, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
postugiwania si¢ aplikatorem, aby zapobiec urazowi mechanicznemu.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo czy lek przenika do mleka kobiet karmiacych. Z tego powodu u kobiet w okresie
karmienia piersiq produkt leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, mozna stosowa¢ jedynie wtedy, gdy
spodziewana korzy$¢ przewyzsza mozliwe ryzyko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Uczucie pieczenia, swedzenia, bolu i obrzeku w okolicy sromu lub pochwy, bél i (lub) kurcze w
okolicy miednicy lub jamy brzusznej. Jednoczesnie moga wystgpowac¢ dwa objawy lub wiecej.

Klasyfikacja ukltadéw i narzadéw Dzialania niepozadane
(MedDRA) 2
Zaburzenia zofadka i jelit Bol w dolnej czesci brzucha
Skurcze w dolnej czesci brzucha
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i Bol w okolicy miednicy
piersi Zapalenie pochwy
Obrzek pochwy
Swedzenie okolic pochwy i sromu
Uczucie pieczenia okolic pochwy i sromu

Po zastosowaniu kazdego leku moga wystapié reakcje uczuleniowe (reakcje nadwrazliwosci). Dlatego
nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli po zastosowaniu leku Gynazol wystapi ktérykolwiek z
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nastepujacych objaw6w uczulenia: zluszczajace zapalenie skory (zaczerwienienie lub tuszczenie sie),
zmiany $luzéwkowo-skérne lub pokrzywka.

Dziatania niepozadane wystapily jedynie u 5% sposrod 314 pacjentek, ktére przyjmowaty produkt
leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, przez jeden dzien w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Jedynie u 1% pacjentek uznano, ze dziatania niepozadane moga mie¢ zwiazek z badanym lekiem.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego potknigcia produktu leczniczego nalezy jak najszybciej zastosowaé rutynowe
metody, takie jak plukanie zotadka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne stosowane w ginekologii,
pochodne imidazolu

Kod ATC: GO1A F15

Mechanizm dzialania

Substancja czynna produktu leczniczego Gynazol, krem dopochwowy - azotan butokonazolu - jest
pochodng imidazolu o dzialaniu grzybobdjezym in virro na Candida, Trichophyton, Microsporum i
Epidermophyton. Produkt leczniczy dziata takze in vitro na niektére bakterie Gram-dodatnie. Pod
wzgledem klinicznym lek dziata skutecznie w zakazeniach pochwy wywotanych przez szczepy
Candida albicans.

Podstawowym punktem uchwytu pochodnych imidazolu Jest blona komérkowa grzybéw. Leki te
hamujg przeksztatcenie lanosterolu w ergosterol, co prowadzi do zmiany sktadu lipidéw btony
komérkowej. W wyniku tego dochodzi do zmian przepuszezalnosci blony komérkowej, a nastepnie do
zmniejszenia jej oporno$ci osmotycznej i zywotnosci komérki grzyba.

Krem jest emulsja typu “woda w oleju” o wysokim wewnetrznym wskazniku fazowym, co nadaje mu
wiasciwosci adhezyjne. Badania in vivo wykazaly, ze krem o wasciwosciach adhezyjnych utrzymuje
si¢ na powierzchni btony $luzowej pochwy srednio przez okres okoto 4,2 doby.

Badania in vitro wykazaly, ze substancja czynna, butokonazol, uwalniana jest z tej postaci leku przez

6 dob, podczas gdy z tradycyjnej postaci leku butokonazol uwalnia si¢ szybko i catkowicie w ciagu 6
godzin.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dopochwowym produktu leczniczego Gynazol, krem dopochwowy, wchiania sie $rednio
1,7% dawki. Po podaniu dopochwowym maksymalne stezenia leku oraz Jjego metabolitdéw w osoczu
krwi wystepuja w ciagu 13 godzin.

Butokonazol jest w znacznym stopniu metabolizowany.

Butokonazol jest wydalany czgsciowo z moczem i czesciowo z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Karcynogennosé

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu okreélenia ewentualnego
dzialania karcynogennego leku.

Mutagennosé
W badaniach mikrobiologicznych nie stwierdzono dziatania mutagennego azotanu butokonazolu.
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Wphyw na plodnosé

W badaniach na krélikach oraz na szczurach, ktérym podawano azotan butokonazolu doustnie w
dawkach wynoszacych odpowiednio do 30 mg/kg mc. na dobe Iub 100 mg/kg mc. na dobe, nie
stwierdzono zaburzania ptodnosci.

Ciqza

U cigzarnych samic szczura, otrzymujacych w okresie organogenezy dopochwowo azotan
butokonazolu w dawce 6 mg/kg mc. na dobe (co stanowi dawke 3-7-krotnie wigksza od odpowiedniej
dawki stosowanej u ludzi), stwierdzono zwigkszenie sie wskaznika resorpcji ptodéw oraz
zmniejszenie si¢ liczebnosci miotéw, ale nie stwierdzono dziatania teratogennego.

Nie stwierdzono dziatania niepozadanego azotanu butokonazolu podczas doustnego podawania
cigzarnym samicom szczura przez caly okres organogenezy, w dawkach do 50 mg/kg mc. na dobe.
Podczas podawania leku doustnie w dawkach: 100, 200, 300 lub 750 mg/kg mc. na dobe stwierdzono
wystepowanie wad rozwojowych plodéw, natomiast w przypadku podawania wigkszych dawek z
powyzszego zakresu, u samic wystepowaly widoczne stany napiecia.

Nie stwierdzono dziatania niepozadanego na mioty krélikow, otrzymujacych azotan butokonazolu
doustnie, nawet po dawkach powodujacych zaburzenia u samic (np. 150 mg/kg mc. na dobe).

Azotan butokonazolu, podobnie jak inne leki przeciwgrzybicze z grupy pochodnych azolowych,
powoduje dystocje u samic szczura po dtugotrwalym podawaniu w okresie ciazy do momentu porodu.
Nie stwierdzono takiego dziatania u samic krélika, ktérym podawano lek w dawce do 100 mg/kg me.
na dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, krystalizujacy
Parafina ciekla

Glicerolu monoizostearynian
Poliglicerolu-3-oleinian

Wosk mikrokrystaliczny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Edetynian disodu

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aplikator wykonany z polipropylenu o naturalnej barwie zawiera 5 g 2% kremu dopochwowego
Gynazol (co odpowiada 100 mg azotanu butokonazolu). Aplikator Jjest umieszczony na tacy z
polistyrenu w torebce z laminatu.

Torebka jest pakowana w pudetko tekturowe.

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

Produkt leczniczy Gynazol, krem dopochwowy, jest przeznaczony wylacznie do stosowania
dopochwowego.

W aplikatorze znajduje si¢ krem Gynazol, ktérego calg zawartosé nalezy poda¢ jednorazowo.

Przygotowanie aplikatora

— Zdja¢ ochronna foli¢ i wyja¢ aplikator.

— Aplikator nalezy uzy¢ z koricéwka, ktéra jest oryginalnie zalozona.

— Nie zdejmowac koncowki.

— Nie uzywac aplikatora, jezeli koficéwka byta zdjeta.

— Nie nalezy podgrzewa¢ aplikatora przed zastosowaniem.

— Delikatnie trzymajac aplikator pociagnag za pierscieni az do catkowitego odciagniecia tloka.

Wprowadzenie aplikatora

—  Ostroznie wprowadzi¢ aplikator do pochwy tak gleboko, jak to jest mozliwe bez wystapienia
dolegliwosci.

— W celu ulatwienia wprowadzenia aplikatora, czynno$é te mozna wykonaé¢ w pozycji lezacej.

Zastosowanie kremu
— Wprowadzi¢ krem do pochwy powoli naciskajac tlok.
— Po zastosowaniu nalezy wyja¢ z pochwy pusty aplikator.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Gedeon Richter Ple.
Gyomro6i ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11662

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

30.04.2004 r./29.07.2008 r.
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