Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu dopochwowego zawiera 2 g azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras).
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 ptciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,
uplawy).

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Wprowadzi¢ zawarto$¢ dozownika (ok. 5 g) gigboko do pochwy. Krem nalezy stosowac za
pomoca dozownika (po umyciu nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia). Stosowac jednorazowo
przed udaniem si¢ na spoczynek, a jesli objawy utrzymuja si¢ - dawke powtorzy¢ rano.

W celu uniknigcia ponownego zakazenia zaleca si¢ rownoczesne leczenie partnera. Stosowac
preparat Gynoxin na zotadz i napletek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na fentikonazol lub inne sktadniki leku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania fentikonazolu miejscowo, moze wystapi¢ uczucie pieczenia, ktore szybko
przemija. Diugotrwate miejscowe stosowanie fentikonazolu moze spowodowaé nadwrazliwosc¢.
W takim przypadku nalezy lek odstawic i ustali¢ dalsze leczenie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6  Ciazailaktacja
Pomimo stabego wchtaniania fentikonazolu przez skorg i btong §luzowa pochwy, stosowanie
produktu w czasie ciazy nie jest wskazane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Lek nie wpltywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi.

4.8  Dzialania niepozadane

W wyjatkowych przypadkach odnotowano lekkie i przemijajace dzialania niepozadane w postaci
rumienia lub uczucia pieczenia.

W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwos$ci lub opornosci na lek, nalezy przerwac
stosowanie leku.

Fentikonazol stabo si¢ wchtania, jesli Gynoxin jest stosowany zgodnie z zaleceniami. Dlatego
nie przewiduje si¢ mozliwosci wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

4.9  Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania w ginekologii,
pochodne imidazolu. Kod ATC: G 01 AF 12

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fentikonazol ma szerokie dziatanie przeciwgrzybicze.

- Invitro wykazuje szerokie spektrum dziatania grzybostatycznego i grzybobojczego na
dermatofity (wszystkie z rodzaju Trichophyton, Microsporum) i drozdzaki (Candida
albicans). Ponadto wykazuje in vitro dziatanie hamujace wydzielanie kwasnej proteinazy
przez Candida albicans.

- Invivo powoduje wyleczenie grzybicy skory wywotanej przez dermatofity i Candida u
swinek morskich w ciagu 7 dni.

Fentikonazol dziata przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie.

Zaktadany mechanizm dzialania polega na hamowaniu dziatania enzyméw utleniajacych

prowadzacym do kumulacji nadtlenkéw i obumarcia komorki grzyba. Jest to bezposrednie

dziatanie na btong komoérkowa grzyba.

5.2  WIasciwosci farmakokinetyczne
Dane z badan farmakokinetycznych przeprowadzone na ludziach i zwierzgtach potwierdzaja, ze
wchlanianie substancji czynnej przez skorg jest pomijalne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka DLsy 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 DLsy u szczurow wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 750 mg/kg mc. po
podaniu przezskornym, 440 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym u samcow i 309 mg/kg mc.
po podaniu dootrzewnowym u samic.

Toksycznos$¢ przewlekta: dawka 40-80-160 mg/kg mc. na dobg podczas podawania doustnego
przez 6 miesigcy u szczuréw i psow byla dobrze tolerowana, z niewielkimi lub umiarkowanymi
objawami toksycznosci (u szczurow: zwigkszenie masy watroby po dawce 160 mg/kg me., w
kazdym przypadku bez zmian histopatologicznych; u psow: przemijajace zwigkszenie AIAT po
dawkach 80 i 160 mg/kg mc. z jednoczesnym zwigkszeniem masy watroby).

Fentikonazol nie wptywa na czynno$¢ narzadow ptciowych kobiet i mezczyzn oraz nie zaburza
pierwszego etapu reprodukcji. Badania dotyczace toksycznego wptywu na rozrodczos¢



wykazaly, tak jak w przypadku innych pochodnych imidazolu, ze dawka doustna powodujaca
$mier¢ ptodu wynosi 20 mg/kg mc. Jest to dawka 20-60 razy wigksza niz dawka, ktéra wchtania
si¢ przez blong §luzowa pochwy u kobiet. Fentikonazol nie wykazuje dzialania teratogennego u
szczurdw 1 krolikow.

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

Gynoxin wykazuje zadowalajaca tolerancj¢ w badaniach na §winkach morskich 1 krélikach.
Tolerancja leku badana na $winiach kartowatych (dwarf pigs), ktorych skora jest morfologicznie
i czynnosciowo podobna do skory ludzi oraz charakteryzuje si¢ znaczna wrazliwos$cia na
czynniki podrazniajace réznego pochodzenia, byta bardzo dobra.

Gynoxin nie powoduje objawow uczulenia, fototoksycznosci i fotoalergii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Estry makrogolu z kwasami thuszczowymi (C1,-Cyg) , olej migdatowy pierwszego tloczenia,
glikol propylenowy, alkohol cetylowy, gicerolu monostearynian, lanolina uwodorniona, disodu
edetynian, woda oczyszczona.

“mieszanina oleinianéw, linoleinianow, palmitynianow, stearynianow oraz laurynianow.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3 OKkres waznoS$ci
3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywica epoksyfenolowa, zamknigta plastikowa zakretka;
w tekturowym pudetku tuba i aplikator. Opakowanie zawiera 30 g kremu.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Uzywac¢ tylko czystego dozownika. Po kazdorazowym uzyciu umy¢ dozownik ciepla woda z

mydlem.

Lekarz moze zaleci¢ w wyjatkowych wypadkach sterylizacje dozownika.

Nie stosowac wody o temperaturze wyzszej niz 50°C ani rozpuszczalnikow organicznych.

Po umyciu dozownik wysuszy¢ i przechowywa¢ w dotaczonym pojemniku.

Postgpowaé wedlug instrukcji ponize;j.

1. Po odkreceniu nakretki nakreci¢ dozownik na tubg kremu.

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

3. Zdja¢ dozownik z tuby, ktora nalezy nastepnie szczelnie zamknad.



4. Pacjentka powinna leze¢ ze zgigtymi i rozstawionymi kolanami; wtedy nalezy umiesci¢
dozownik gteboko w pochwie. Oprézni¢ dozownik catkowicie poprzez wceisnigcie ttoka.
Wyjaé¢ dozownik z pochwy bez przesuwania ttoka.
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