CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cagynol 300 mg globulki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda globulka zawiera 300 mg sertaconazolu azotanu (Sertaconazoli nitras)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulka
Globulka w ksztalcie torpedy koloru biatego do biatawego.
Wymiary globulki to 3 cm dtugosci i 1,3 cm szerokosci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie infekcji pochwy wywotanych przez grzyby z rodzaju Candida spowodowanych
zakazeniami grzybiczymi pochwy.

Produkt Cagynol jest przeznaczony do stosowania u pacjentek dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jedna globulka wieczorem przed snem, jednorazowo wprowadzona gteboko do pochwy, najlepiej w

pozycji lezacej. Czas trwania leczenia to pojedyncza dawka.

Maksymalna pojedyncza dawka to jedna globulka (300 mg sertakonazolu).
Jesli objawy Kliniczne utrzymuja sie, druga globulke nalezy uzy¢ po 7-dniowej przerwie w stosowaniu.

Szczegolne grupy pacjentow

Populacja dzieci i mtodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Cagynol u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesziym wieku
Nie ma dostgpnych danych.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma dostgpnych danych.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie dopochwowe. Zaleca si¢ mycie mydtem o neutralnym pH lub alkalicznym pH. Podczas
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stosowania tego produktu leczniczego nie nalezy uzywaé tampondw i prysznicow dopochwowych. Jesli
wargi sromowe lub okolice s3 jednoczesnie zakazone, nalezy rowniez wykonac leczenie miejscowe
odpowiednim produktem (krem dopochwowy). Partner seksualny powinien rowniez wykona¢ leczenie
miejscowe, jesli wystepuja objawy, takie jak $wiad, stan zapalny, itp. Podczas menstruacji leczenie
mozna stosowac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na lek przeciwgrzybiczy z grupy imidazoli lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Stosowanie lateksowych prezerwatyw lub diafragm.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku potwierdzonej kandydozy nalezy doktadnie zbada¢ czynniki srodowiskowe, ktore
umozliwiaja i1 przyspieszaja rozwdj infekcji grzybicze;j.

Aby unikng¢ nawrotow, niezbedne jest catkowite wyleczenie oraz zbadanie przyczyn infekcji.

Wskazane jest jednoczesne leczenie catego osrodka infekcji grzybiczej, rozpoznanego patogenu,
partnera.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

W przypadku miejscowej nietolerancji lub reakcji alergicznej leczenie zostanie przerwane.

Nie zaleca si¢ uzywania mydta o kwasnym pH (pH zwigkszajace namnazanie si¢ infekcji Candida)
(patrz punkt 4.2).

4.5  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazania
Z lateksowymi prezerwatywami i diafragmami:
Ryzyko peknigcia prezerwatywy lub diafragmy.

Niezalecane polaczenia

Ze $rodkami plemnikobojczymi:

Kazde miejscowe leczenie dopochwowe prawdopodobnie dezaktywuje miejscowa antykoncepcje
plemnikobdjcza.

Populacja dzieci i mtodziezy
Badania interakcji przeprowadzono tylko u os6b dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. W przypadku braku dziatania

teratogennego u zwierzat, nie oczekuje si¢ wystapienia wad rozwojowych u ludzi i rzeczywiscie, do tej
pory podczas dobrze przeprowadzonych badan na dwoch gatunkach wykazano, ze substancje
odpowiedzialne za wady rozwojowe u ludzi maja dziatanie teratogenne u zwierzat.

Klinicznie, nie ma obecnie odpowiednich danych dotyczacych mozliwych wad rozwojowych lub
dziatania szkodliwego dla ptodu, za ktore odpowiadatby sertakonazol podawany w okresie cigzy.

W zwiagzku z powyzszym, bioragc pod uwage sposob podawania sertakonazolu (pojedyncza dawka) i brak
wchlaniania ogolnoustrojowego, stosowanie sertakonazolu w czasie cigzy, nalezy rozwazac tylko w
przypadku bezwzglednej koniecznosci.



Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania sertakonazolu do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na wyjatkowo
male wchtanianie ogdlnoustrojowe dopuszczalne jest karmienie piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie zgtoszono zadnego wptywu sertakonazolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug kategorii czestotliwosci: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1 /10 000, < 1/1 000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), zgodnie z konwencja czgstotliwosci wystgpowania MedDRA 1 klasyfikacja uktadow i
narzadow.

Rzadko:

» Wystapienie miejscowej nietolerancji: uczucie pieczenia lub zaostrzenia $wigdu na ogot ustepuje wraz z
kontynuacjg leczenia,

» Mozliwo$¢ wystapienia uczulenia.

Zgtaszanie 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¢
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 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Niemniej jednak dodatkowe ryzyko zwigzane z
nadmiernym stosowaniem moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki odkazajace i przeciwzakazne do stosowania w ginekologii, pochodne
imidazolu.
Kod ATC: GO1AF19.

Sertakonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym z klasy imidazoli.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Badania in vitro wykazaty jego dziatanie na grupe drozdzakow Candida. Mechanizm dziatania jest
identyczny jak w przypadku innych $rodkow imidazolowych; dzialaja gléwnie poprzez hamowanie
syntezy ergosterolu. Dziatanie przeciwgrzybicze in vivo zaobserwowano w klasycznych modelach

zwierzecych. Produkt leczniczy Cagynol ma dziatanie antybiotyczne na drobnoustroje Gram +.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia w osoczu, okreslone za pomocg wysokosprawnej chromatografii cieczowej po zastosowaniu
miejscowym w grzybicy pochwy, sa zawsze ponizej granicy oznaczalnosci.

Nie wykryto radioaktywnos$ci w osoczu po wystapieniu grzybicy pochwy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dhugoterminowe badania toksycznosci na zwierzegtach wskazuja, ze toksycznos¢ produktu leczniczego
Cagynol jest bardzo mata i jakosciowo identyczna jak innych imidazolowych lekow przeciwgrzybiczych.

Poréwnujac stezenia w osoczu obserwowane w tych badaniach i biorac pod uwage fakt, ze granica
oznaczalnosci u ludzi nigdy nie zostata osiggni¢ta, mozna stwierdzi¢, ze margines bezpieczenstwa jest
bardzo duzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Ttuszcez stalty z dodatkami (dodatek glicerylu rycynooleinian) (WITEPSOL H19)
Thuszcz staly (SUPPOCIRE NAI 50)
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE zawierajacy 1 globulke w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orivas, UAB

Ul. J. Jasinskio 16B

LT-03163 Vilnius
Litwa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






