CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gyno-Pevaryl 50, 50 mg, globulki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 globulka zawiera 50,0 mg azotanu ekonazolu (Econazoli nitras).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Globulki Gyno-Pevaryl 50 stosuje si¢ u kobiet w zakazeniach grzybiczych sromu i pochwy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Globulke nalezy wprowadzac gieboko do pochwy, najlepiej w pozycji potlezacej, raz w ciggu doby, przed
spoczynkiem nocnym, przez co najmniej 14 kolejnych dni. Leczenie nalezy kontynuowac¢ takze wowczas, gdy
dolegliwosci ($wiad, uptawy) ustapia przed uptywem 14 dni.

Jesli pacjentka jest W cigzy, powinna dokladnie umy¢ rece przed zastosowaniem globulki (patrz punkt 4.6).

Dzieci i mtodziez w wieku do 16 lat
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci dziatania leku w tej grupie wiekowej.

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

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

Globulki Gyno-Pevaryl 50 sa przeznaczone wyltacznie do stosowania dopochwowego. Nie nalezy ich
stosowa¢ doustnie.

Podczas rownoczesnego stosowania dopochwowych produktéw przeciwzakaznych i srodkow
antykoncepcyjnych wykonanych z gumy (prezerwatywy lateksowe lub krazki dopochwowe) moze zmniejszy¢
si¢ skutecznos¢ tych srodkoéw antykoncepcyjnych. Z tego powodu nie zaleca sie jednoczesnego stosowania
globulek Gyno-Pevaryl 50 z kragzkiem dopochwowym ani z prezerwatywa lateksowa.



Pacjentki stosujgce plemnikobojcze srodki antykoncepcyjne nalezy informowac o mozliwej inaktywacji
plemnikobdjczych srodkéw antykoncepcyjnych przez leki dopochwowe stosowane miejscowo (patrz punkt
4.5).

Globulek Gyno-Pevaryl 50 nie nalezy kojarzy¢ z innym, stosowanym miejSCOWo (zewnetrznie lub
dopochwowo) leczeniem narzadow plciowych.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia nasilone objawy podraznienia lub uczulenia.
U pacjentek z nadwrazliwoscia 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 wzgledu na ograniczong dostgpnosé
ogolnoustrojowa po podaniu dopochwowym (patrz punkt 5.2) jest mato prawdopodobne wystapienie
interakcji majacych znaczenie kliniczne, lecz stwierdzano je podczas stosowania doustnych lekdw
przeciwzakrzepowych. U pacjentek stosujacych doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna czy
acenokumarol, nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ i kontrolowac dziatanie przeciwzakrzepowe.

Nalezy unika¢ kontaktu globulek Gyno-Pevaryl 50 z produktami lateksowymi, takimi jak krazki lateksowe
lub prezerwatywy, gdyz sktadniki globulek moga uszkadzac lateks.

Pacjentki stosujace plemnikobodjcze srodki antykoncepcyjne nalezy informowac o mozliwej inaktywacji
plemnikobdjczych §rodkéw antykoncepcyjnych przez leki dopochwowe stosowane miejscowo (patrz punkt
4.5).

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
W badaniach na zwierzgtach azotan ekonazolu nie wykazywat dziatania teratogennego, jednak w duzych

dawkach dziatat toksycznie na ptdd (patrz punkt 5.3). Nie wiadomo, czy u ludzi moze wystapi¢ podobne
dziatanie.

Z uwagi na wchtanianie substancji czynnej z pochwy, globulek Gyno-Pevaryl 50 nie nalezy stosowa¢ w
pierwszym trymestrze ciazy, chyba ze ma to istotne znaczenie dla zdrowia pacjentki. Gyno-Pevaryl 50 mozna
stosowac 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 noworodkow. Nie wiadomo, czy azotan ekonazolu
przenika do mleka ludzkiego.

Stosujac globulki Gyno-Pevaryl 50 u kobiet karmigcych piersia, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢.

4.7.  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania 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 dzialania

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 uklad6éw i narzadéw Odsetek pacjentek
Dzialanie niepozadane (N=3630)

[%]
Zaburzenia skdry i tkanki podskornej
Uczucie pieczenia skory 1,2
Swiqd 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 niepozadane stwierdzone w 32 badaniach klinicznych u <1% pacjentek leczonych
ekonazolem

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej
Wysypka

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Uczucie pieczenia sromu i pochwy

Dos$wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu

W Tabeli 3 przedstawiono dziatania niepozadane stwierdzone po raz pierwszy po wprowadzeniu produktu
Gyno-Pevaryl 150 do obrotu. Czgstosci wystgpowania 0Szacowano na podstawie raportow spontanicznych lub
danych z badan klinicznych lub epidemiologicznych w zaleznos$ci od dostepnosci danych. Dziatania
niepozadane uszeregowano wg czestosci wystepowania zgodnie z nastgpujacym 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 raportéw spontanicznych lub danych z badan
klinicznych lub epidemiologicznych

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Kategoria Dzialanie niepozadane
czestosci

Zaburzenia ukladu bardzo rzadko nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia skory i tkanki rzadko rumien

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

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu | bardzo rzadko bdl w miejscu podania, podraznienie w

podania miejscu podania, obrzek w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndli@urpl.gov.pl.




4.9. Przedawkowanie

Przypuszcza sig, ze dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po przedawkowaniu lub niewlasciwym
zastosowaniu produktu leczniczego beda zbiezne z wymienionymi w punkcie 4.8.

Globulki Gyno-Pevaryl 50 stosuje si¢ wytacznie miejscowo. W razie przypadkowego, doustnego przyjecia
globulki nalezy zastosowac leczenie objawowe. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu nalezy
przeptukac je czysta wodg lub roztworem fizjologicznym soli, a jesli objawy nie ustgpia, poradzi¢ si¢ lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Azotan ekonazolu ma szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. Dziata na dermatofity, drozdzaki i
grzyby plesniowe. Wykazano rowniez skutecznos¢ kliniczng na bakterie Gram-dodatnie.

Azotan ekonazolu dziata uszkadzajac btony komérkowe. Dochodzi do zwiekszenia przepuszczalnosci blon
komorkowych grzybow oraz uszkodzenia wewnatrzkomoérkowych bton cytoplazmatycznych.
Prawdopodobnie, miejscem dziatania ekonazolu sg rodniki acylowe nienasyconych kwasow thuszczowych
fosfolipidéw btony.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi azotan ekonazolu stabo wchtania si¢ po podaniu dopochwowym lub miejscowym. Maksymalne
stezenie ekonazolu i (lub) jego metabolitow, wynoszace 15 ng/ml w osoczu lub surowicy, obserwowano w
ciaggu 1-2 dni po podaniu globulek zawierajacych 50 mg azotanu ekonazolu. Wchlonigciu ulegato 5% podanej
dawki ekonazolu.

Ekonazol i (lub) jego metabolity w krazeniu ogdlnym sg silnie zwigzane z biatkami surowicy (>98%).
Ekonazol podlega w duzym stopniu przemianom metabolicznym obejmujacym utlenianie, deaminacje i (lub)
O-dealkilacj¢. Metabolity wydalane sg zar6wno z moczem, jak i z katem.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Badania wplywu ekonazolu na reprodukcj¢ nie wykazaly wptywu na ptodno$¢ ani dziatania teratogennego.
Mata przezywalno$¢ noworodkow i dziatanie toksyczne na ptdd byly zwigzane wylacznie z toksycznym
dziataniem na matke. Nie stwierdzono istotnej toksyczno$ci miejscowej, fototoksycznosci, miejscowego
dziatania draznigcego skory, podraznienia pochwy ani dziatania uczulajacego. Po podaniu kremu
zawierajgcego ekonazol stwierdzono jedynie stabe podraznienie oczu. W réznych uktadach
eksperymentalnych nie wystepowaty wcale lub wystepowaty w niewielkim stopniu skutki genotoksyczno$ci
(zmiany strukturalne chromosomoéw). Biorge pod uwage ogdlng ocene tych wynikow i zalecang droge
podania, w tym minimalne narazenie ogolnoustrojowe, 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
dzialania rakotworczego.



Podsumowujac, dziatania niepozadane w badaniach przedklinicznych wystgpowaty, gdy zwierzgta byly
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

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

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

15 globulek pakowanych pojedynczo w foli¢ PVC/PE w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

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/1283

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.04.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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