CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GYNAZOL, 20 mg/g, krem dopochwowy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 20 mg azotanu butokonazolu (Butoconazoli nitras), co odpowiada 17,35 mg

butokonazolu.
Jeden aplikator zawiera 5 g kremu dopochwowego, w tym 100 mg azotanu butokonazolu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

5 g kremu dopochwowego zawiera:
0,2500 g glikolu propylenowego
0,0090 mg metylu parahydroksybenzoesanu
0,0025 mg propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy.

Jednorodny, delikatny krem barwy biatej lub prawie biatej, bedacy emulsja typu ,,woda w oleju”. Wolny od
zanieczyszczen, bez oznak rozdzielenia si¢ faz.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Gynazol, krem dopochwowy, jest wskazany do miejscowego leczenia drozdzakowego zapalenia sromu i
pochwy, wywotanego przez Candida albicans.

Diagnoze nalezy potwierdzi¢ badaniem mikroskopowym wymazu z pochwy i (lub) badaniem posiewu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zaleca si¢ jednorazowe podanie zawarto$ci jednego aplikatora kremu (5 graméw), bez wzgledu na pore dnia
(najlepiej wieczorem). Taka ilo§¢ kremu zawiera 100 mg azotanu butokonazolu.

Dzieci i mlodziez
Nie ma do§wiadczenia dotyczacego stosowania U dzieci.

Sposdb podawania

Podanie dopochwowe.

Produkt leczniczy Gynazol jest dostepny w jednodawkowym, napemionym aplikatorze. Szczegdlowe
informacje na temat stosowania aplikatura, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwick substancj¢ wymieniong w punkcie 6.1.

Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Gynazol u kobiet w cigzy
oraz u dzieci.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W razie utrzymywania si¢ objawow klinicznych, nalezy powtorzy¢ badanie mikrobiologiczne w celu
upewnienia si¢, ze nie wystepuje zakazenie innymi drobnoustrojami, oraz potwierdzenia pierwotnej
diagnozy.

Nalezy przerwac leczenie, jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapi uczulenie Iub
podraznienie.

Produkt leczniczy Gynazol zawiera olej mineralny. Olej mineralny moze uszkadza¢ produkty wykonane z
lateksu lub gumy, np. prezerwatywy lub krazki dopochwowe. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania tych
produktow w ciggu 72 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego Gynazol.

Nawracajace zakazenia drozdzakowe pochwy, szczegdlnie jesli sg trudne do wyleczenia, mogg by¢
wczesnym objawem zakazenia wirusem nabytego uposledzenia odpornosci (HIV) u kobiet, ktére sa narazone
na zarazenie wirusem HIV.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

Metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy Gynazol zawiera olej mineralny. Olej mineralny moze uszkadza¢ produkty wykonane z
lateksu lub gumy, np. prezerwatywy lub krazki dopochwowe. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania tych
produktow w ciagu 72 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego Gynazol.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Gynazol zawiera olej mineralny. Olej mineralny moze uszkadza¢ produkty wykonane z
lateksu lub gumy, np. prezerwatywy lub krazki dopochwowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem azotanu

butokonazolu u kobiet w cigzy. Dlatego stosowanie produktu leczniczego Gynazol w okresie cigzy nie jest
zalecane, chyba ze jest to bezwzglednie wskazane.

Jesli produkt leczniczy stosuje si¢ w okresie cigzy, nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ podczas
postugiwania si¢ aplikatorem, aby zapobiec urazowi mechanicznemu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy substancja czynna przenika do mleka kobiet karmigcych. Z tego powodu u kobiet

w okresie karmienia piersig produkt leczniczy Gynazol mozna stosowac jedynie wtedy, gdy spodziewana
korzy$¢ przewyzsza mozliwe ryzyko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Gynazol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane wystapily u 5% sposrod 314 pacjentek, ktore przyjmowaty produkt leczniczy
Gynazol przez jeden dzien w kontrolowanych badaniach klinicznych. Jedynie u 1% pacjentek uznano, ze
dziatania niepozadane mogg mie¢ zwigzek z badanym lekiem.

Uczucie pieczenia, swedzenia, bolu i obrzeku w okolicy sromu i (lub) pochwy, bol lub kurcze w okolicy
miednicy lub jamy brzusznej. Jednocze$nie mogg wystepowaé dwa objawy lub wiece;j.

Klasyﬁkacj(a'\;lek;zlljdgx)l narzadéw Dzialania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit Bl w dolnej czesci brzucha
Skurcze w dolnej czgsci brzucha
Zaburzenia uktadu rozrodczego i Bal w okolicy miednicy
piersi Zapalenie pochwy
Obrzek pochwy
Swedzenie okolic pochwy i sromu
Uczucie pieczenia okolic pochwy i sromu

Po zastosowaniu kazdego leku moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (reakcje nadwrazliwosci). Dlatego
pacjentka powinna natychmiast poinformowac lekarza, jesli po zastosowaniu leku Gynazol wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow uczulenia: ztuszczajace zapalenie skory (zaczerwienienie lub
tuszczenie si¢), zmiany $luzéwkowo-skdrne lub pokrzywka.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego potknigcia produktu leczniczego nalezy jak najszybciej zastosowac rutynowe
metody, takie jak ptukanie Zzotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne stosowane w ginekologii, pochodne
imidazolu, kod ATC: GO1A F15

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Substancja czynna produktu leczniczego Gynazol - azotan butokonazolu - jest pochodng imidazolu o
dziataniu grzybobdjczym in vitro na Candida, Trichophyton, Microsporum i Epidermophyton. Produkt
leczniczy dziata takze in vitro na niektdre bakterie Gram-dodatnie. Pod wzgledem klinicznym lek dziata
skutecznie w zakazeniach pochwy wywotanych przez szczepy Candida albicans.




Mechanizm dziatania

Podstawowym punktem uchwytu pochodnych imidazolu jest blona komérkowa grzybow. Leki te hamujg
przeksztatcenie lanosterolu w ergosterol, co prowadzi do zmiany sktadu lipidow btony komdrkowej. W
wyniku tego dochodzi do zmian przepuszczalnosci blony komorkowej, a nastepnie do zmniejszenia jej
oporno$ci osmotycznej 1 zywotno$ci komorki grzyba.

Dzialanie farmakodynamiczne

Krem jest emulsja typu “woda w oleju” 0 wysokim wewnetrznym wskazniku fazowym, co nadaje mu
wiasciwos$ci adhezyjne. Badania in vivo wykazaly, ze krem o wlasciwo$ciach adhezyjnych utrzymuje si¢ na
powierzchni btony §luzowej pochwy $rednio przez okres okoto 4,2 doby.

Badania in vitro wykazaly, ze substancja czynna, butokonazol, uwalniana jest z tej postaci leku przez 6 déb,
podczas gdy z tradycyjnej postaci leku butokonazol uwalnia si¢ szybko i catkowicie w ciggu 6 godzin.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu dopochwowym produktu leczniczego Gynazol, wchiania si¢ srednio 1,7% dawki.

Dystrybucja i metabolizm

Po podaniu dopochwowym maksymalne stezenia butokonazolu oraz jego metabolitdw w osoczu krwi
wystepuja w ciggu 13 godzin.

Butokonazol jest w znacznym stopniu metabolizowany.

Eliminacja
Butokonazol jest wydalany cze$ciowo z moczem i cze¢$ciowo z kalem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotwdrczos¢
Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu okreslenia ewentualnego dziatania
rakotworczego butokonazolu.

Mutagennos¢
W badaniach mikrobiologicznych nie stwierdzono dzialania mutagennego azotanu butokonazolu.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W badaniach na krélikach oraz na szczurach, ktérym podawano azotan butokonazolu doustnie w dawkach
wynoszacych odpowiednio do 30 mg/kg mc. na dobe lub 100 mg/kg mc. na dobe, nie stwierdzono
zaburzania ptodnosci.

U cigzarnych samic szczura, otrzymujacych w okresie organogenezy dopochwowo azotan butokonazolu w
dawce 6 mg/kg mc. na dobe (co stanowi dawke 3-7-krotnie wiekszg od odpowiedniej dawki stosowanej u
ludzi), stwierdzono zwigkszenie si¢ wskaznika resorpcji ptodow oraz zmniejszenie si¢ liczebnosci miotow,
ale nie stwierdzono dziatania teratogennego.

Nie stwierdzono dziatania niepozadanego azotanu butokonazolu podczas doustnego podawania cigzarnym
samicom szczura przez caly okres organogenezy, w dawkach do 50 mg/kg mc. na dobg. Podczas podawania
leku doustnie w dawkach: 100, 200, 300 lub 750 mg/kg mc. na dobg stwierdzono wystepowanie wad
rozwojowych ptodéw, natomiast w przypadku podawania wickszych dawek z powyzszego zakresu, U samic
wystepowaly widoczne stany napigcia.

Nie stwierdzono dziatania niepozadanego na mioty krélikéw, otrzymujgcych azotan butokonazolu doustnie,
nawet po dawkach powodujacych zaburzenia u samic (np. 150 mg/kg mc. na dobg).

Azotan butokonazolu, podobnie jak inne leki przeciwgrzybicze z grupy pochodnych azolowych, powoduje
dystocj¢ u samic szczura po dtugotrwatym podawaniu w okresie cigzy do momentu porodu. Nie stwierdzono
takiego dziatania u samic kroélika, ktérym podawano lek w dawce do 100 mg/kg mc. na dobe.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, krystalizujacy
Parafina ciekta

Glicerolu monoizostearynian
Poliglicerolu-3-oleinian

Wosk mikrokrystaliczny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Edetynian disodu

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Aplikator wykonany z polipropylenu umieszczony na tacy z polistyrenu, w torebce z laminatu. Catosé¢
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

1 aplikator zawiera 5 g kremu dopochwowego.

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

Przygotowanie aplikatora

- Zdja¢ ochronng foli¢ 1 wyja¢ aplikator.

- Aplikator nalezy uzy¢ z koncowka, ktora jest oryginalnie zatoZona.

- Nie zdejmowac koncowki.

- Nie uzywac aplikatora, jezeli koncowka byla zdjeta.

- Nie nalezy podgrzewac aplikatora przed zastosowaniem.

- Delikatnie trzymajgc aplikator pociggnaé za pierscien az do calkowitego odciggnigcia ttoka.

Woprowadzenie aplikatora

- Ostroznie wprowadzi¢ aplikator do pochwy tak gleboko, jak to jest mozliwe bez wystapienia
dolegliwosci.

- W celu utatwienia wprowadzenia aplikatora, czynnos¢ t¢ mozna wykona¢ w pozycji lezace;j.

Zastosowanie kremu
- Whprowadzi¢ krem do pochwy powoli naciskajac ttok.
- Po zastosowaniu nalezy wyjac z pochwy pusty aplikator.




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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11662

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 24.04.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1 g kremu zawiera 20 mg azotanu butokonazolu (Butoconazoli nitras), co odpowiada 17,35 mg butokonazolu.
	Jeden aplikator zawiera 5 g kremu dopochwowego, w tym 100 mg azotanu butokonazolu.
	Krem dopochwowy.

