CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gynoxin Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, miekka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 200 mg azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dopochwowa, migkka.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Drozdzyca bton §luzowych narzagdow plciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy,

uplawy).
Leczenie zakazen mieszanych pochwy.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Tylko do stosowania dopochwowego.

1 kapsutka dopochwowa, migkka raz na dobe przez 3 dni.
Aplikowa¢ gleboko do pochwy wieczorem przed snem.

Drzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci Gynoxin Optima u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 16 lat. Dane nie sg dostgpne. Dawka zalecana dla mtodziezy w wieku 16 lat lub powyzej jest
taka sama jak dla dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Gynoxin Optima zawiera etylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, ktore mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
pdznego). W przypadku wystgpienia miejscowego podraznienia lub reakcji uczuleniowej leczenie
nalezy przerwac.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, w przypadku:

- gdy pacjentka jest w wieku powyzej 60 lat,

- gdy do zakazenia doszto po raz pierwszy,



- nawracajacych objawow (wigcej niz 2 zakazenia w ciggu ostatnich 6 miesigcy),

- goraczki (>38°C),

- bélu w dolnej czesci brzucha, plecow lub dyzurii,

- cuchnacych uptawow,

- nudnosci,

- nieprawidlowych lub nieregularnych krwawien z pochwy,

- uptawow zabarwionych krwig i (lub) bolu w ramionach,

- gdy po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa,

- gdy pacjentka lub jej partner przechodzili kiedykolwiek chorobg przenoszong droga ptciowa,

- nadwrazliwosci na imidazol lub inne przeciwgrzybicze produkty lecznicze do stosowania
dopochwowego,

- ran pochwy i sromu w tym owrzodzen i pecherzy,

- dzialan niepozadanych, takich jak: §wiad, zaczerwienienie, wysypka, ktore sg zwigzane z
leczeniem.

Kapsutek dopochwowych, miekkich nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie z mechanicznymi srodkami
antykoncepcyjnymi, srodkami plemnikobdjczymi, irygatorami dopochwowymi lub innymi produktami
dopochwowymi (patrz punkt 4.5).

W przypadku zakazenia rowniez partnera zaleca si¢ jego rownoczesne leczenie.

Fentikonazol w czasie cigzy i laktacji powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza (patrz punkt
4.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Gynoxin Optima zawiera tluszcze oraz oleje, ktore mogg powodowaé uszkodzenie mechanicznych
srodkow antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu (patrz punkt 4.4). Pacjentkom nalezy zalecic¢
stosowanie alternatywnych metod antykoncepcji / srodkéw ostroznosci podczas stosowania tego
produktu.

Niezalecane skojarzenia z:
- srodkami plemnikobojczymi: wszelkie miejscowe leczenie dopochwowe moze unieczynnic¢
stosowane miejscowo antykoncepcyjne srodki plemnikobojcze.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczace stosowania fentikonazolu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Badania na zwierzgtach

nie wykazaly dziatania teratogennego, natomiast dziatanie szkodliwe na zarodek i ptod
zaobserwowano tylko przy bardzo wysokich dawkach przyjmowanych doustnie.

Przy dopochwowej terapii spodziewana jest mata ekspozycja ogélnoustrojowa na fentikonazol (patrz
punkt 5.2). Fentikonazol w ciazy powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza.

Karmienie piersig

Badania na zwierzgtach przy podaniu doustnym wykazaty, ze fentikonazol i (lub) jego metabolity
mogg przenika¢ do mleka. W zwigzku z pomijalnym wchtanianiem fentikonazolu przy stosowaniu
dopochwowym (patrz punkt 5.2), nie nalezy spodziewac si¢ jego znaczgcego przenikania do mleka.
Jednakze, jako Ze brak jest danych dotyczacych przenikania u ludzi fentikonazolu i (lub) jego
metabolitow do mleka zwigzanych z ta droga podania, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka.
Fentikonazol w okresie karmienia piersig powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza.

Plodnos¢
Brak jest danych dotyczacych wptywu fentikonazolu na ptodno$¢ u ludzi, jednak badania na
zwierzetach nie wykazaty zadnego wptywu leku na ptodnos$é.
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4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Fentikonazol stabo si¢ wchtania i wystgpowanie ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych jest mato
prawdopodobne, jesli Gynoxin Optima jest stosowany zgodnie z zaleceniami. Po wprowadzeniu
kapsutki do pochwy moze wystapi¢ tagodne, przemijajace uczucie pieczenia.

Dlugotrwate stosowanie miejscowe produktu leczniczego moze spowodowac nadwrazliwos¢ (patrz
punkt 4.4).

Dziatania niepozadane zestawiono w ponizszej tabeli wedtug uktadow i narzadéow zgodnie z
terminologiag MedDRA, i wedlug czgstosci: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 i <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadow
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Bardzo rzadko odczuwanie pieczenia sromu
i piersi i pochwy
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko rumien
podskdrnej swiad
wysypka
Zaburzenia ogo6lne i stany w Nieznana nadwrazliwo$¢ w miejscu
miejscu podania podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkdow przedawkowania.

Gynoxin Optima jest przeznaczony do stosowania dopochwowego, a nie do podawania doustnego. W
przypadku przypadkowego potknigcia moga wystapic¢ bole brzucha i wymioty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania w ginekologii,
pochodne imidazolu, kod ATC: GO1AF12.


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

Fentikonazol ma szerokie dziatanie przeciwgrzybicze.

- Invitro wykazuje szerokie spektrum dziatania grzybostatycznego i grzybobdjczego na dermatofity
(wszystkie z rodzaju Trichophyton, Microsporum) i drozdzaki (Candida albicans). Hamowanie
wytwarzania kwasnej proteinazy przez Candida albicans zaobserwowano rowniez w badaniach in
vitro.

- Invivo powoduje wyleczenie grzybicy skory wywotanej przez dermatofity i Candida u $winek
morskich w ciggu 7 dni.

Fentikonazol dziata przeciwbakteryjnie na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Zaktadany mechanizm dziatania polega na hamowaniu dziatania enzymow utleniajacych,
prowadzacym do kumulacji nadtlenkow i obumarcia komorki grzyba. Jest to bezposrednie dziatanie na
btong komorkowa grzyba.

Wykazano dziatanie fentikonazolu in vitro i in vivo na Trichomonas vaginalis.
5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dane z badan farmakokinetycznych przeprowadzonych u ludzi i zwierzat potwierdzaja, ze
wchtanianie substancji czynnej przez skore jest pomijalne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka DLsp 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 DLso u szczuréw wynosi 3000 mg/kg mc. po podaniu doustnym, 750 mg/kg mc. po podaniu
przezskérnym, 440 mg/kg mc. po podaniu dootrzewnowym u samcéw i 309 mg/kg mc. po podaniu
dootrzewnowym u samic.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym. 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 szczuréw: zwigkszenie masy watroby po dawce 160 mg/kg
mc., bez innych zmian histopatologicznych; u psow: przemijajace zwiekszenie AIAT po dawkach 80 i
160 mg/kg mc. ze zwigkszeniem masy watroby).

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

Gynoxin Optima wykazuje zadowalajaca tolerancje w badaniach na $winkach morskich i krolikach.

Tolerancja leku badana na $winiach kartowatych (dwarf pigs), ktorych skora jest morfologicznie
i czynno$ciowo podobna do skory ludzi oraz charakteryzuje si¢ silng wrazliwoscig na czynniki
podrazniajace réznego pochodzenia, byta bardzo dobra.

Fentikonazol nie wykazuje objawow uczulenia, fototoksycznosci ani fotoalergii.

Badania na zwierzgtach (na szczurach) wykazaty, ze fentikonazol nie wptywa na czynno$¢ narzadow
plciowych samcdw i samic ani nie zaburza pierwszego etapu reprodukcji. Doustne podawanie
szczurom wysokich dawek fentikonazolu (> 20 mg/kg mc.) powodowato wydtuzona cigze oraz
dystocje. Ponadto przy podawaniu szczurom i krolikom bardzo duzych dawek fentikonazolu

(80 mg/kg mc.) wykazano dziatania fetotoksyczne i embriotoksyczne. Nie wykazano dziatania
teratogennego u szczuréw i krolikow. U karmigcych szczuréw fentikonazol i/lub jego metabolity byty
wykrywane w mleku.

U ludzi, tylko niewielkie ilosci azotanu fentikonazolu sg absorbowane przez btong §luzowa pochwy.
W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje u zwierzat margines bezpieczenstwa
dla kapsutek dopochwowych, migkkich o mocy 1000 mg, wzgledem nieskutecznej klinicznie dawki
20 mg/kg mc. wynosit 18.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Krzemionka koloidalna

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Etylu parahydroksybenzoesan (E 215)

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacy 3 kapsutki dopochwowe migkkie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8432

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.11.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2013 r.
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