CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dafnegin, 10 mg/g, krem dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu dopochwowego zawiera 10 mg cyklopiroksu z olaming (Ciclopirox olaminum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetylowy i alkohol stearynowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen pochwy i sromu oraz skory okolicy odbytu wywotane przez grzyby z rodzaju Candida spp.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Uzywajac tuby zawierajacej krem i aplikatora nalezy podawac do pochwy raz na dobg¢ (wieczorem) 5,0 g
kremu.

Zwykle leczenie trwa 6 dni, maksymalnie 14 dni. Jednocze$nie z podaniem dopochwowym krem nalezy
zastosowac¢ na skore okolicy anogenitalnej, takze w tych przypadkach, w ktérych nie wystepuja objawy
zakazenia tej okolicy.

Leczenie nalezy zakonczy¢ przed menstruacja.

Nalezy rowniez stwierdzié, czy zakazenie Candida spp. nie wystepuje u partnera seksualnego pacjentki. W
przypadku zakazenia nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Pominigcie dawki

W przypadku pominiecia dawki pacjentka powinna zastosowa¢ zapomniang dawke jak najszybciej

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dwoch dawek
produktu leczniczego jednocze$nie lub w krotkim odstepie czasu, poniewaz nie zwieksza to skutecznosci
leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Dafnegin u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Zalecane jest badanie (i jesli to konieczne, leczenie) partnera seksualnego w celu zapobiegania nawrotom
choroby.



Po podaniu miejscowym i dopochwowym, substancja czynna wchianiana jest do ustroju w znikomym
stopniu. Stosowanie produktu, zwlaszcza dlugotrwate, moze wywotaé reakcje uczuleniows. W takim
przypadku nalezy przerwac leczenie i zastosowa¢ odpowiednie srodki terapeutyczne.

W czasie leczenia pacjentki nie powinny wspolzy¢ seksualnie.

Krem dopochwowy, zawiera wérdd substancji pomocniczych alkohol cetylowy i alkohol stearylowy jako
sktadniki podtoza. Nalezy wzia¢ to pod uwagg w przypadku stwierdzonej nadwrazliwo$ci na te substancje.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje nie sa znane.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg

cigzy, rozwoj zarodka, ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) po zastosowaniu
cyklopiroksu z olaming.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan z udziatem kobiet w ciazy. Produkt leczniczy mozna podawac
kobietom w cigzy w przypadkach, gdy korzysci dla matki sg wigksze niz mozliwe zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy Dafnegin moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczno$ci oraz pod $cistg kontrolg lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dafnegin nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto
(=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornei:
Rzadko:
- Swiad i tagodne pieczenie. Te objawy moga rowniez wskazywaé na wystapienie reakcji
nadwrazliwosci.
- Kontaktowe zapalenie skory (stan zapalny skory).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow 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

Z uwagi na droge¢ podania przedawkowanie produktu jest bardzo mato prawdopodobne.
Objawy przedawkowania nie sg znane bo dotychczas nie zgtoszono takich przypadkow.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne.
Kod ATC: GO1A X12

Substancja czynna produktu leczniczego Dafnegin jest cyklopiroks z olamina, czyli
6-cykloheksylo-1-hydroksy-4-metylo-2-(1H) pirydynoetanolamina. Jest to chemioterapeutyk o szerokim
przeciwgrzybiczym zakresie dziatania. Hamuje wzrost wigkszos$ci patogennych grzyboéw, w tym Candida
albicans i dermatofitow, a takze niektorych bakterii Gram dodatnich (G+) i Gram ujemnych (G-).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dopochwowym cyklopiroks z olaming wchtania si¢ w minimalnych ilosciach do krazenia
systemowego. Stezenia, ktore wystepuja W 0S0CzU nie dzialajg ogdlnoustrojowo.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDs, po podaniu doustnym u myszy i szczurow wynosita ponad 2 g/kg masy ciata.

Podawane szczurom doustnie dawki wynoszace do 30 mg/kg masy ciata byly dobrze tolerowane.

Nie stwierdzono dziatan toksycznych produktu leczniczego podawanego dopochwowo w dawce
jednorazowej 16 mg/kg masy ciata.

Przy stosowaniu dopochwowym w dawkach wielokrotnych wynoszacych 12,5 mg/kg masy ciata przez 3
miesigce, nie stwierdzono dziatan toksycznych.

Podawanie produktu leczniczego szczurom i krolikom nie powodowato dziatania teratogennego i nie
wplywato na ptodno$¢ zwierzat ani na zachowania zwigzane z rozrodem. Nie stwierdzono dziatania
mutagennego.

Przy podawaniu dozylnym cyklopiroksu z olaming réoznym gatunkom zwierzat nie zaobserwowano wplywu
na czynnos$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla

Wazelina biata

Polisorbat 60

Kwasow tluszczowych dietanoloamid
Oktylododekanol

Alkohol benzylowy
Sorbitanu monostearynian
Alkohol mirystylowy
Alkohol cetylowy
Alkohol stearylowy

Kwas mlekowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem leku jest tuba aluminiowa zawierajaca 78 g kremu, w tekturowym pudetku.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ rowniez 14 aplikatorow.

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

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Instrukcja obstugi aplikatora

Aplikator nalezy nakreci¢ na tubg z kremem i delikatnie wyciskajgc catkowicie napetni¢ aplikator. Umiesci¢
koncoéwke aplikatora w okolicach tylnego sklepienia pochwy i przy pomocy ttoka wprowadzi¢ krem do
pochwy.

Zaleca si¢ przyjac pozycje lezaca, z lekko ugigtymi nogami.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polichem S.A.
50, Val Fleuri
L-1526 Luksemburg
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