CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gyno-Pevaryl 150, 150 mg, globulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 globulka zawiera 150,0 mg azotanu ekonazolu (Econazoli nitras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Globulki Gyno-Pevaryl 150 stosuje si¢ u kobiet w zakazeniach grzybiczych sromu i pochwy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Globulke nalezy wprowadza¢ glteboko do pochwy, najlepiej w pozycji potlezacej, raz w ciagu doby, przed
spoczynkiem nocnym, przez 3 kolejne dni. W razie nawrotu choroby lub pozytywnego wyniku posiewu
tydzien po zakonczeniu leczenia, kuracj¢ nalezy ponowic.

Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna doktadnie umy¢ rece przed zastosowaniem globulki (patrz punkt 4.6)
Dzieci i mtodziez w wieku do 16 lat

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci dziatania produktu leczniczego w tej grupie
wiekowej.

Pacjentki w podesziym wieku
Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u kobiet w wieku powyzej 65 lat sg niewystarczajace.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Globulki Gyno-Pevaryl 150 sg przeznaczone wytacznie do stosowania dopochwowego. Nie nalezy ich
stosowa¢ doustnie.

Podczas rownoczesnego stosowania produktow leczniczych przeciwzakaznych przeznaczonych do stosowania
dopochwowego i produktow antykoncepcyjnych wykonanych z gumy (prezerwatywy lateksowe lub systemy
terapeutyczne dopochwowe) moze zmniejszy¢ si¢ skutecznos¢ tych produktéw antykoncepcyjnych. Z tego
powodu nie zaleca sie jednoczesnego stosowania globulek Gyno-Pevaryl 150 z systemem terapeutycznym
dopochwowym ani z prezerwatywa lateksowg.



Pacjentki stosujace plemnikobdjcze produkty antykoncepcyjne nalezy informowaé o mozliwej inaktywacji
plemnikobdjczych produktow antykoncepcyjnych przez produkty lecznicze dopochwowe stosowane
miejscowo (patrz punkt 4.5).

Globulek Gyno-Pevaryl 150 nie nalezy kojarzy¢ z innym, stosowanym miejscowo (zewnetrznie lub
dopochwowo) leczeniem narzadéw plciowych.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia nasilone objawy podraznienia lub uczulenia.
U pacjentek z nadwrazliwo$cig na pochodne imidazolowe obserwowano takze uczulenie na azotan ekonazolu.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ekonazol hamuje aktywnos¢ cytochromu CYP3A4/2C9. Ze wzgledu na ograniczong dostepnosé
ogo6lnoustrojowa po podaniu dopochwowym (patrz punkt 5.2) jest mato prawdopodobne wystapienie
interakcji majacych znaczenie kliniczne, lecz stwierdzano je podczas stosowania doustnych produktow
leczniczych przeciwzakrzepowych. U pacjentek stosujacych doustne produkty lecznicze przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna czy acenokumarol, nalezy zachowac ostrozno$¢ i kontrolowac¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe.

Nalezy unika¢ kontaktu globulek Gyno-Pevaryl 150 z produktami lateksowymi, takimi jak systemy
terapeutyczne dopochwowe lub prezerwatywy, gdyz sktadniki globulek mogg uszkadza¢ lateks.

Pacjentki stosujgce plemnikobojcze produkty antykoncepcyjne nalezy informowaé o mozliwej inaktywacji
plemnikobdjczych produktow antykoncepcyjnych przez produkty lecznicze dopochwowe stosowane
miejscowo (patrz punkt 4.5).

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

7 uwagi na wchianianie substancji czynnej z pochwy, globulek Gyno-Pevaryl 150 nie nalezy stosowaé

W pierwszym trymestrze cigzy, chyba ze ma to istotne znaczenie dla zdrowia pacjentki. Globulki Gyno-
Pevaryl 150 mozna stosowaé¢ w drugim lub trzecim trymestrze cigzy, 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 globulki Gyno-Pevaryl 150 u kobiet karmigcych piersig, nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

Plodnos¢

Wyniki badan reprodukcji u zwierzat otrzymujacych ekonazol nie wykazaly wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt
5.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 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
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dopochwowego lub globulek dopochwowych.

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

Klasyfikacja ukladow i narzadow Odsetek pacjentek
Dziatanie niepozadane (N=3630)

[%]
Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej
Uczucie pieczenia skory 1,2
Swiad 1,2

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

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

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia skory 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 niepozgdane stwierdzone po raz pierwszy po wprowadzeniu produktu
leczniczego Gyno-Pevaryl 150 do obrotu. Czesto$ci wystgpowania 0Szacowano na podstawie zgtoszen
spontanicznych lub danych z badan klinicznych lub epidemiologicznych w zaleznos$ci od dostepnosci danych.
Dziatania niepozadane uszeregowano wg czestosci wystgpowania zgodnie z nastgpujagcym schematem:

bardzo czesto >1/10;

czgsto >1/100 1 <1/10;

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

rzadko >1/10 000 i <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 zgloszen spontanicznych lub danych z badan
klinicznych lub epidemiologicznych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Kategoria Dzialanie niepozadane
czestosci

Zaburzenia ukladu bardzo rzadko nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia skory i tkanki rzadko rumien

podskdrnej bardzo rzadko obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
kontaktowe zapalenie skory, ztuszczanie
skory

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

podania miejscu podania, obrzek w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:
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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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Przypuszcza si¢, ze dziatania niepozadane, ktoére mogg wystapi¢ po przedawkowaniu lub niewtasciwym
zastosowaniu produktu leczniczego beda zbiezne z wymienionymi w punkcie 4.8.

Globulki Gyno-Pevaryl 150 stosuje si¢ wytacznie miejscowo. W razie przypadkowego, doustnego przyjecia
globulki nalezy zastosowac leczenie objawowe. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu leczniczego do
oczu nalezy przeplukac je czysta woda lub roztworem fizjologicznym soli, a jesli objawy nie ustapia, poradzic¢
si¢ lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne i antyseptyczne (bez potaczen z kortykosteroidami),
pochodne imidazolu.
Kod ATC: G 01 AF 05

Azotan ekonazolu ma szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. Dziata na dermatofity, drozdzaki
i grzyby ple$niowe. Wykazano réwniez skuteczno$¢ kliniczng na bakterie Gram-dodatnie.

Azotan ekonazolu dziata uszkadzajac btony komérkowe. Dochodzi do zwiekszenia przepuszczalnosci blon
komérkowych grzybow oraz uszkodzenia wewnatrzkomérkowych bton cytoplazmatycznych.
Prawdopodobnie miejscem dziatania ekonazolu sa rodniki acylowe nienasyconych kwasow tluszczowych
fosfolipidéw btony komorkowe;.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Wchtonieciu ulegato okoto 5% do 7% podanej dawki w postaci kremu. Srednie maksymalne stezenia
ekonazolu w osoczu/surowicy i (lub) jego metabolitow stwierdzano po 1 do 2 dniach od podania i wynosity
okoto 65 ng/ml dla globulek zawierajacych 150 mg azotanu ekonazolu.

Dystrybucja

Ekonazol i (lub) jego metabolity wiaza sie z biatkami osocza w znacznym stopniu (>98%).

Metabolizm

Ekonazol podlega w duzym stopniu przemianom metabolicznym obejmujacym utlenianie, deaminacje i (lub)
O-dealkilacje.

Eliminacja

Metabolity wydalane sg zarowno z moczem, jak i z kalem.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne ekonazolu obserwowano jedynie w przypadku narazenia na
produkt leczniczy przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje
na niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Badania toksyczno$ci ostrej wskazujg na szeroki margines bezpieczenstwa u gryzoni, u ktorych wartosci
LD50 byty w zakresie >160-430 mg/kg. W badaniach toksycznosci przewleklej przy stosowaniu wysokich
dawek (50 mg/kg mc./dobg), jako narzad docelowy zidentyfikowano watrobe, przy minimalnej toksycznosci
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i pelnym powrocie do zdrowia po odstawieniu.

Nie stwierdzono istotnej toksyczno$ci miejscowej, fototoksycznosci, miejscowego podraznienia skory, czy
uczulenia. Stwierdzono jedynie nieznaczne podraznienie oczu przy kontakcie z ekonazolem w kremie.

Nie przeprowadzono badan nad wtasciwosciami kancerogennymi produktu leczniczego ze wzgledu na krotki
okres proponowanego leczenia i brak jakiejkolwiek istotnej genotoksycznosci ekonazolu w sposob, w ktory
moglaby doprowadzi¢ do inicjacji lub promowania powstawania guza.

W roznych uktadach testowych wykazano brak lub jedynie ograniczony wplyw genotoksyczny (zaburzenia
strukturalne chromosomow). W oparciu o przekrojows analizg tych danych oraz zalecang droge podania,
facznie z wynikajaca z tego minimalng ekspozycja ukladowa na ekonazol, stwierdzono, ze istnieje maty
zwigzek tych zmian z klinicznym zastosowaniem produktu leczniczego.

Wyniki badan dotyczacych dziatania ekonazolu na rozmnazanie nie wykazaty wptywu na ptodnosé, czy
dziatania teratogennego.

Obnizona przezywalno$¢ noworodkow i toksyczno$¢ dla ptodu wigzala si¢ jedynie z wystepowaniem
toksycznosci dla matki. W badaniach na zwierzetach azotan ekonazolu nie wykazywat dziatan teratogennych
lecz byt toksyczny dla ptodow gryzoni w dawkach 20 mg/kg/dobe podawanych matkom podskornie oraz

10 mg/kg/dobe podawanych matkom doustnie. Znaczenie tego faktu dla ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Thuszcez staly (typ A)
Thuszcz staty (typ B)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 globulki pakowane pojedynczo w foli¢ PVC/PE, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

1. 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/1284

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



