CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gynoxin Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, migkka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka dopochwowa, mickka zawiera 200 mg azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dopochwowa, migkka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Drozdzyca bton sluzowych narzadéw piciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,
uplawy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1 kapsutka dopochwowa, migkka raz na dobe przez 3 dni.
Aplikowa¢ gleboko do pochwy wieczorem przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg 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 odstawic i ustali¢ dalsze
leczenie w przypadku wystapienia objawoéw nadwrazliwosci lub oporno$ci mikroorganizmow na
leczenie.

Produkt leczniczy Gynoxin Optima zawiera etylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, ktére moga powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu

poznego).

Kapsutek dopochwowych, miekkich nie nalezy stosowac jednoczes$nie z mechanicznymi srodkami
antykoncepcyjnymi (patrz punkt 4.5).

Gynoxin Optima nie jest zalecany do stosowania w czasie cigzy i laktacji (patrz punkt 4.6).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢

Brak jest danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ u mezczyzn i kobiet lub dane te sa
niewystarczajace.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Gynoxin Optima u kobiet w wieku rozrodczym, ktore
nie stosuja srodkow antykoncepcyjnych.

Ciaza

Brak jest danych dotyczacych stosowania fentikonazolu u kobiet w cigzy lub dane te s
niewystarczajace.

Badania na zwierzetach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

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

Karmienie piersia

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

Po podaniu dopochwowym fentikonazol lub jego metabolity przenikajg przez barierg ozyskowa

u ciezarnych samic szczuréw i krolikow, a nastepnie sa wydzielane z mlekiem karmiacych szczurow.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodka/niemowlecia.

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

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

Fentikonazol stabo si¢ wchiania przy stosowaniu na zdrowa skore/btong $luzowa i wystepowanie
ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych jest mato prawdopodobne, jesli Gynoxin Optima jest
stosowany zgodnie z zaleceniami.

Dhugotrwale stosowanie miejscowe produktu leczniczego moze spowodowaé nadwrazliwose.

Dziatania niepozadane zestawiono w ponizszej tabeli wedlug uktadéw i1 narzadow zgodnie z
terminologia MedDRA, i wedlug czgstosci: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>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), czg¢stosé
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow Czestose Dziatanie niepozadane

i narzgdow

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 zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci 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 grzybobdjczego 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 enzymow utleniajacych,
prowadzacym do kumulacji nadtlenkow i obumarcia komorki grzyba. Jest to bezposrednie dziatanie na
btong komoérkowa grzyba.

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

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka DLsp 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 DLsp u szczurow wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 750 mg/kg me. 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 dobe podczas podawania
doustnego przez 6 miesiecy u szczuroOw i psow 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 psow: przemijajace zwickszenie AIAT po dawkach 80 i
160 mg/kg mc. ze zwigkszeniem masy watroby).

Fentikonazol nie powoduje dziatania mutagennego, jak wskazuja wyniki 6 badan dotyczacych
mutagennosci.

Gynoxin Optima wykazuje zadowalajacg tolerancje w badaniach na §winkach morskich i krolikach.
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Tolerancja leku badana na $winiach kartowatych (dwarf pigs), ktorych skora jest morfologicznie
1 czynnos$ciowo podobna do skory ludzi oraz charakteryzuje si¢ silng wrazliwoscig na czynniki
podrazniajace roznego pochodzenia, byta bardzo dobra.

Fentikonazol nie wykazuje objawow uczulenia, fototoksyczno$ci ani fotoalergii.

Badania na zwierzetach (na szczurach) wykazaty, ze fentikonazol nie wptywa na czynno$¢ narzadéw
plciowych samcow i samic ani nie zaburza pierwszego etapu reprodukcji. Doustne podawanie
szczurom wysokich dawek fentikonazolu (> 20 mg/kg mc.) powodowato wydtuzona ciaze oraz
dystocje. Ponadto przy podawaniu szczurom i krolikom bardzo duzych dawek fentikonazolu

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

U ludzi, tylko niewielkie ilosci 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

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Krzemionka koloidalna

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Etylu parahydroksybenzoesan (E 215)

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacy 3 kapsutki dopochwowe migkkie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8432

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



