CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gynoxin, 20 mg/g (2%), krem dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu dopochwowego zawiera 2 g azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: glikol propylenowy, lanolina uwodorniona, alkohol

cetylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Drozdzyca bton §luzowych narzadéw plciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,
uplawy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wprowadzi¢ zawartos¢ dozownika (ok. 5 g) gleboko do pochwy. Krem nalezy stosowaé za pomoca
dozownika (po umyciu nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia). Stosowac jednorazowo przed udaniem si¢
na spoczynek, a jesli objawy utrzymuja si¢ - dawke powtdrzy¢ rano.

W celu uniknigcia ponownego zakazenia zaleca si¢ rownoczesne leczenie partnera. Stosowaé produkt
leczniczy Gynoxin na zotadz i napletek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas aplikacji fentikonazolu na zmiany chorobowe lub podczas wprowadzania do pochwy, moze
wystapi¢ tagodne, przemijajgce uczucie pieczenia. Produkt leczniczy nalezy odstawi¢ i ustali¢ dalsze
leczenie w przypadku wystgpienia objawow nadwrazliwosci lub oporno$ci mikroorganizméw na
leczenie.

Produkt leczniczy Gynoxin zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory
oraz lanoling uwodorniong i alkohol cetylowy, ktére moga powodowac miejscowa reakcje skorna
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Kremu dopochwowego nie nalezy stosowac jednocze$nie z mechanicznymi $§rodkami
antykoncepcyjnymi (patrz punkt 4.5).



Gynoxin nie jest zalecany do stosowania w czasie cigzy i laktacji (patrz punkt 4.6).
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gynoxin zawiera tluszcze oraz oleje, ktore moga powodowaé uszkodzenie mechanicznych srodkow
antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnosé

Brak jest danych dotyczacych wpltywu na ptodnos$¢ u me¢zczyzn i kobiet lub dane te sg
niewystarczajace.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Gynoxin u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosujg $srodkoéw antykoncepcyjnych.

Cigza
Brak jest danych dotyczacych stosowania fentikonazolu u kobiet w cigzy lub dane te sa

niewystarczajace.

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

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Gynoxin u kobiet w cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje
inaczej.

Karmienie piersia

Dostepne dane farmakodynamiczne/toksykologiczne z badan na zwierzetach wskazujg na przenikanie
fentikonazolu i jego metabolitoéw do mleka (patrz punkt 5.3.).

Po podaniu dopochwowym fentikonazol lub jego metabolity przenikaja przez barierg tozyskowa

U cigzarnych samic szczurdéw i krolikow, a nastepnie sa wydzielane z mlekiem karmigcych szczurdw.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodka/niemowlecia.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Gynoxin u kobiet karmigcych piersia, chyba ze lekarz
zdecyduje inaczej.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Gynoxin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Fentikonazol stabo si¢ wchiania przy stosowaniu na zdrowg skoére/btong §luzowa i wystepowanie
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych jest mato prawdopodobne, jesli Gynoxin jest stosowany
zgodnie z zaleceniami.

Dhugotrwale stosowanie miejscowe stosowanie produktu leczniczego moze spowodowaé
nadwrazliwos¢.

Dziatania niepozadane zestawiono w ponizszej tabeli wedtug uktadow i narzadow zgodnie z
terminologia MedDRA, i wedlug cz¢stosci: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 i <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow Czestosé Dziatanie niepozadane

i narzagdow

Zaburzenia uktadu rozrodczego | Bardzo rzadko Uczucie pieczenia sromu
i piersi i pochwy

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Wysypka rumieniowa
podskornej




Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wia$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania w ginekologii,
pochodne imidazolu, kod ATC: GO1AF12.

Fentikonazol ma szerokie dziatanie przeciwgrzybicze.

- Invitro wykazuje szerokie spektrum dziatania grzybostatycznego i grzybobojczego na dermatofity
(wszystkie z rodzaju Trichophyton, Microsporum) i drozdzaki (Candida albicans). Hamowanie
wytwarzania kwasnej proteinazy przez Candida albicans zaobserwowano rowniez w badaniach in
vitro.

- Invivo powoduje wyleczenie grzybicy skory wywotanej przez dermatofity i Candida u §winek
morskich w ciggu 7 dni.

Fentikonazol dziata przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie.

Zaktadany mechanizm dziatania polega na hamowaniu dziatania enzymoéw utleniajacych
prowadzacym do kumulacji nadtlenkow i obumarcia komorki grzyba. Jest to bezposrednie dzialanie na
btong komoérkowa grzyba.

Wykazano dziatanie fentikonazolu in vitro i in vivo na Trichomonas vaginalis.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane z badan farmakokinetycznych przeprowadzonych u ludzi i zwierzat potwierdzaja, ze
wchtanianie substancji czynnej przez skore jest pomijalne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka DLg, u myszy wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 1276 mg/kg mc. po podaniu
dootrzewnowym u samcow i 1265 mg/kg mc. po padaniu dootrzewnowym u samic.

Dawka DLs, u szczurdw wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 750 mg/kg mc. po podaniu
przezskérnym, 440 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym u samcow i 309 mg/kg mc. po podaniu
dootrzewnowym u samic.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym. Dawka 40-80-160 mg/kg mc. na dob¢ podczas podawania
doustnego przez 6 miesiecy u szczuréw 1 pséw byta dobrze tolerowana, z niewielkimi lub
umiarkowanymi objawami toksycznosci (u szczuréw: zwigkszenie masy watroby po dawce 160 mg/kg
mc., bez innych zmian histopatologicznych; u pséw: przemijajace zwiekszenie AIAT po dawkach 80
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i 160 mg/kg mc. ze zwiekszeniem masy watroby).
Gynoxin wykazuje zadowalajacg tolerancje w badaniach na §winkach morskich i krolikach.

Tolerancja leku badana na §winiach kartowatych (dwarf pigs), ktorych skéra jest morfologicznie
i czynnosciowo podobna do skory ludzi oraz charakteryzuje si¢ silng wrazliwo$cia na czynniki
podrazniajace r6znego pochodzenia, byta bardzo dobra.

Fentikonazol nie wykazuje objawow uczulenia, fototoksycznosci ani fotoalergii.

Badania na zwierzgtach (na szczurach) wykazaty, ze fentikonazol nie wptywa na czynno$¢ narzadow
ptciowych samcéw i samic ani nie zaburza pierwszego etapu reprodukcji. Doustne podawanie
szczurom wysokich dawek fentikonazolu (> 20 mg/kg mc.) powodowato wydtuzong cigze oraz
dystocje. Ponadto przy podawaniu szczurom i krolikom bardzo duzych dawek fentikonazolu

(80 mg/kg mc.) wykazano dziatania fetotoksyczne i embriotoksyczne. Nie wykazano dziatania
teratogennego u szczurdw i krolikow. U karmigcych szczurdéw fentikonazol i/lub jego metabolity byty
wykrywane w mleku.

U ludzi, tylko niewielkie ilo$ci azotanu fentikonazolu sg absorbowane przez btong §luzowa pochwy.
W badaniach dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje u zwierzat margines bezpieczenstwa
dla kapsutek dopochwowych, migkkich o mocy 1000 mg, wzgledem nieskutecznej klinicznie dawki
20 mg/kg mc. wynosit 18.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Estry makrogolu z kwasami thuszczowymi (C12-C18)

Olej migdatowy pierwszego tloczenia

Glikol propylenowy

Alkohol cetylowy

Glicerolu monostearynian

Lanolina uwodorniona

Sodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywicg epoksyfenolowsa, zamknigta plastikowa zakretka,

w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 g kremu w tubie oraz aplikator (dozownik)
umieszczony w plastikowym, przezroczystym pojemniku.



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

Uzywac tylko czystego dozownika. Po kazdorazowym uzyciu umy¢ dozownik ciepta woda z mydtem.
Lekarz moze zaleci¢ w wyjatkowych wypadkach sterylizacje dozownika.

Nie stosowa¢ wody o temperaturze wyzszej niz 50 C ani rozpuszczalnikéw organicznych.

Po umyciu dozownik wysuszy¢ i przechowywac¢ w dolaczonym pojemniku.

Postepowa¢ wedlug instrukcji ponize;j.

1. Po odkreceniu zakretki nakreci¢ dozownik na tube kremu.

2. Tube lekko $cisna¢ na dole tak, aby napelni¢ dozownik. Jesli wystepuje opor w ttoku
dozownika, nalezy go lekko pociagna¢. Jezeli nie ma innych zalecen dotyczacych
dawkowania, dozownik napetni¢ catkowicie.

Zdja¢ dozownik z tuby, ktora nalezy nastgpnie szczelnie zamknac.
4. Pacjentka powinna leze¢ ze zgietymi i rozstawionymi kolanami; wtedy nalezy umiesci¢
dozownik gleboko w pochwie. Oprozni¢ dozownik catkowicie poprzez wcisniecie ttoka.

Wyja¢ dozownik z pochwy bez przesuwania ttoka.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8434

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.11.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Produkt leczniczy Gynoxin zawiera glikol propylenowy, który może powodować podrażnienie skóry oraz lanolinę uwodornioną i alkohol cetylowy, które mogą powodować miejscową reakcję skórną
	(np. kontaktowe zapalenie skóry).

