CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LEGZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vagothyl, 360 mg/g, roztwér do stosowania miejscowego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g roztworu zawiera 360 mg polikrezulenu (Policresulenum)

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania miejscowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

stany zapalne dolnego odcinka drog rodnych, w tym wywolane zakazeniem rzesistkiem

pochwowym, bakteryjne i grzybicze,

- nadzerki czgsci pochwowej i kanatu szyjki macicy,

- krwawienia po pobraniu wycinkéw diagnostycznych, usunigciu polipéw, elektroresekeji
nadzerek czesci pochwowej macicy,

- miejscowe leczenie trudno gojacych si¢ ran, w tym owrzodzen podudzi,

- miejscowe leczenie guzkéw krwawnicowych odbytu, szczeliny odbytu, leczenie uzupetniajace

po zabiegach proktologicznych,

- hamowanie krwawienia po usunigciu migdatkéw podniebiennych (tonsillectomia).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Lek przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego.

W ginekologii

Plukanie pochwy

Do plukania pochwy stosuje si¢ roztwor przygotowany z 1 do 3 tyzeczek (5 do 15 ml) leku
rozpuszczonych w 1 litrze cieplej wody.

W warunkach gabinetu zabiegowego

Nadzerki




Po osuszeniu jalowym tamponem zdrowych czg¢sci pochwy przyklada si¢ na nadzerke waciki
nasgczone nierozcienczonym lekiem przez 1 do 3 minut. Nadmiar leku usuwa si¢ suchym
tamponem. Zabieg powtarza si¢ od 2 do 3 razy w tygodniu,

Krwawienia

Jalowy tampon nasaczony nierozcieficzonym lekiem przyklada si¢ na krwawigce miejsca przez 2 do

3 minut,

W chirurgii i dermatologii
Jalowy tampon nasaczony nierozcieniczonym lekiem przyklada si¢ na zmienione miejsce przez 2 do

3 minut.

W laryngologii w warunkach gabinetu zabiegowego
Hamowanie krwawienia
Jatowy tampon nasaczony nierozcienczonym lekiem przyklada si¢ na zmienione miejsce przez 2 do

3 minut.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na lek.

We wskazaniach ginekologicznych nie nalezy stosowac¢ leku w czasie miesiaczki.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

— Nie wolno polyka¢ leku, gdyz polikrezulen moze spowodowaé nadzerki przetyku.
W przypadku potknigcia, pacjent powinien natychmiast wypi¢ duza ilos¢ wody i skontaktowac
sie z lekarzem.

— Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku zetknigcia leku z oczami nalezy
je natychmiast przemy¢ wodg; moze by¢ konieczne przeprowadzenie konsultacji okulistyczne;j.

— W miejscu stosowania leku nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie innych produktow leczniczych
ani mydel, wywolujacych podraznienia.

— W czasie stosowania leku ze wskazan ginekologicznych pacjentka powinna unika¢ stosunkow
plciowych, przez okres potrzebny do calkowitego wyleczenia chorobowo zmienionego miejsca.

— Po zabiegu leczniczym w obrebie blony sluzowej jamy ustnej, jame ustng nalezy dokladnie

wyplukac.



— W przypadku zabrudzenia tkaniny czy skéry lekiem, nalezy natychmiast przemy¢ zabrudzone

miejsce woda.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego. Poniewaz nie mozna wykluczyé ryzyka
wystapienia interakcji, nalezy unika¢ stosowania innych produktéw leczniczych w miejscu
zastosowania leku Vagothyl.

Jednoczesne stosowanie polikrezulenu z preparatami o odczynie zasadowym moze prowadzié do

reakcji egzotermicznej, powodujgcej oparzenie bton §luzowych.

4.6. Stosowanie podczas cigzy lub laktacji
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych lek nalezy stosowaé u kobiet w ciazy i w okresie
laktacji tylko ze $cisle okreslonych wskazan, po uwzglednieniu wynikajacego z leczenia ryzyka dla

matki i dziecka.

Podczas cigzy — szczegblnie w poznym okresie — nie nalezy wykonywaé przyzegania szyjki macicy.
Przyzeganie okolic cz¢sci pochwowej szyjki macicy i czgsci pochwy, znajdujacych sie¢ w jej
poblizu nalezy wykonywac ze szczegdlng ostroznoscia i tylko w przypadku $cisle okreslonych

wskazan.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugi urzgdzen
mechanicznych w ruchu
Nie przeprowadzono badan nad wptywem preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Polikrezulen jest lekiem dobrze tolerowanym przez pacjentéw i rzadko wywolujacym dziatania
niepozadane.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Pokrzywka, uktadowe reakcje alergiczne (np. obrzek naczynioruchowy, uogélniona pokrzywka) do
anafilaksji wlacznie.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Kandydoza pochwy.



Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Uczucie dyskomfortu i pieczenia oraz uczucie ciata obcego w pochwie, $wiad.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

W szczegblnych przypadkach moze na poczatku leczenia wystapi¢ miejscowe dziatanie draznigce i
krétkotrwate pieczenie.

Podczas stosowania w jamie ustnej moze zosta¢ uszkodzone szkliwo zgboéw wskutek duzej

kwasowosci roztworu.

4.9. Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania leku. Po przedawkowaniu leku moze wystapi¢ miejscowe

podraznienie (zaczerwienienie pochwy i sromu, $wiad skoéry wysypka na skorze).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne

Kod ATC: GO1 AX 03

Polikrezulen (kwas polimetyleno-meta-krezosulfonowy) zastosowany miejscowo na tkanke
chorobowo zmieniong powoduje koagulacjg i zluszczanie martwych komérek, nie uszkadzajac
tkanek zdrowych. Umozliwia to pokrycie nadzerki nablonkiem plaskim.

Polikrezulen dziata réwniez rzgsistkobdjczo i bakteriobdjczo, przy czym nie dziala na pateczki
kwasu mlekowego, stanowigce flor¢ fizjologiczng pochwy.

Dziala Sciagajaco i powoduje miejscowe obkurczenie naczyn krwionosnych, a tym samym

zahamowanie krwawienia.

5.2. WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki polikrezulenu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra w badaniach na szczurach i myszach

Dawka smiertelna (DLsg) preparatu Vagothyl dla myszy przy podaniu dozotagdkowym wynosi
2280 mg/kg masy ciala, a po podaniu dootrzewnowym 550 mg/kg masy ciala. Toksycznos¢ _



preparatu podanego dozotadkowo szczurom jest podobna, jak u myszy: DLso wynosi 3000 mg/kg
masy ciala.

Toksycznos¢ podostra w badaniach na szczurach i myszach

Wielokrotne (do 42 dni), doustne podawanie leku w réznych dawkach (1/10, 1/30 i 1/100 DLso/kg
masy ciafa), zaréwno u myszy, jak i u szczuréw, nie wywoluje istotnych zmian w obrazie krwi
obwodowej. Nie prowadzi réwniez do powstania swoistych zmian morfologicznych w badanych
narzadach wewnetrznych.

Vagothyl stosowano dozylnie u pséw w ilosciach od 0,25 ml/kg masy ciala w stezeniach wigkszych
niz 9%. W czasie wstrzykiwania $rodka wystgpowaty wymioty, przyspieszenie oddechéw, spadek
cisnienia tgtniczego krwi, drgawki i zgon. Granica tolerowang przez zwierzeta jest stezenie 18% w
ilosci nie wigkszej niz 0,25 ml/kg masy ciata, przy czym ostre objawy zatrucia nie zawsze koniczyty
si¢ $Smiercig. Podawanie psom dozylnie mniejszych stezen leku powoduje lzejsze objawy zatrucia i
psy na ogot przezywajq zabieg. Przy przewlektym stosowaniu leku, zwlaszcza w wigkszych
stgzeniach i na duze powierzchnie mozna obawiac sie, ze jakas jego cze$é wehlania sie i moze mieé
dziatanie toksyczne (cho¢ do$wiadczen tego typu nie wykonywano).

Wplyw na rozmnazanie

Badania na ci¢zarnych szczurach i krélikach nie wykazaly embriotoksyczego ani teratogennego
dzialania polikrezulenu.

Dzialanie mutagenne i rakotworcze

Brak badan dziatania rakotwoérczego polikrezulenu. Badania mutagennosci (test Amesa) daty wynik

ujemny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Zjawiska wystgpowania niezgodnosci nie notowano.

6.3. Okres waznoSci.

3 lata



6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania
Butelka ze szkla brunatnego zawierajaca 50 g roztworu, zamknieta zakretka z pierscieniem

gwarancyjnym i wkladka uszczelniajaca, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera ulotke dla

pacjenta.

6.6. Instrukcja dotyczjca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Vagothyl stosuje si¢ w postaci koncentratu, jak réwniez w postaci roztworéw o mniejszych
stgzeniach, sporzadzonych przez wymieszanie odpowiedniej objetosci koncentratu z okreslona

objetoscig wody destylowanej lub przegotowanej wody o temperaturze pokojowe;.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zezwolenie Nr 806

Cert. Rej. Nr 806

Swiad. Rej. Nr-R/1714

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

26.11.1964 r.;

28.08.1990 r.;

25.05.1999 r.; 20.07.2004 r.; 20.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -11- 2 1



