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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
LOMEXIN 600 mg

mikké vaginalne kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 600 mg fentikonazolium- nitratu (fenticonazoli nitras),
¢o zodpoveda 527,07 mg fentikonazolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: sodna sol’ etyl-parahydroxybenzoatu, sodna sol’ propyl-
parahydroxybenzoatu, sdjovy lecitin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka vaginalna kapsula.

Maikké zelatinové vaginalne kapsuly ovalneho tvaru, nepriehladné, slonovinovo-bielej farby,
obsahujuce bielu homogénnu olejovita suspenziu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kandidézy vaginalnej sliznice (vulvovaginitida, vaginitida, infekcie vaginalneho vytoku).
Vulvovaginitida sposobend kvasinkovitymi mikroorganizmami, predovsetkym rodu Candida.
Zmie$ané infekcie s podielom grampozitivnych baktérii.

Lomexin je uréeny pre dospievajuce dievcata starSie ako 16 rokov a dospelé zeny.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Jedna mikka vaginalna kapsula LOMEXIN 600 mg sa ma zasunut’ hlboko do posvy vecer pred
spanim. Ak symptomy pretrvavaju, druht davku mozno aplikovat’ po 3 diioch.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ Lomexinu u deti do 16 rokov neboli stanovené. Nie st k dispozicii Ziadne
udaje. Odportacana davka pre deti vo veku 16 rokov alebo starsie je rovnaka ako pre dospelych.
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Spdsob podavania
Liek je ureny na vaginalne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Lomexin obsahuje s6jovy lecitin. Tento liek nemaju uzivat’ pacienti alergicki na arasidy alebo
soju.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Niektoré pomocné latky obsiahnuté vo vaginalnej kapsule (parahydrohybenzoaty) mozu sposobit’
alergické reakcie (mozno oneskorené). Ak dojde k lokalnej senzibilizécii alebo alergickej reakcii,
je potrebné liecbu ukoncit’.

Pacientom sa ma odporucit, aby sa poradili so svojim lekarom v nasledujucich pripadoch:

- priznaky nevymizli do jedného tyzdia

- opakujuce sa priznaky (viac ako 2 infekcie za poslednych 6 mesiacov)

- predchadzajica anamnéza pohlavne prenosnej choroby alebo kontaktu s partnerom so sexualne

prenosnou chorobou

- vek viac ako 60 rokov

- znama precitlivenost’ na imidazol alebo iné vaginalne protiplesiiové pripravky

- akékol'vek abnormalne alebo nepravidelné vaginalne krvacanie

- akékol'vek krvavé sfarbenie vaginalneho vytoku

- akékol'vek vulvalne alebo vaginalne bolesti, vredy alebo pluzgiere

- akékol'vek pridruzené bolesti spodného brucha alebo dysuria

- akékol'vek neziaduce ucinky, ako je erytém, svrbenie alebo vyrazka, ktoré st spojené s liecbou.

Maikké vaginalne kapsuly sa nemaj pouzivat spolu s bariérovou antikoncepciou, spermicidnymi
pripravkami, intravaginalnymi vyplachmi alebo inymi vaginalnymi pripravkami (pozri Cast’ 4.5).
Ak je partner tiez infikovany, indikuje sa vhodna terapia.

Fentikonazol sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia pod dohl'adom lekara (pozri Cast’ 4.6).
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcné Stadie.

Tuky a oleje obsiahnuté vo vaginalnej kapsule mézu poskodit’ antikoncepcné prostriedky
vyrobené z latexu. Pacientov je potrebné poucit’, aby pocas pouzivania tohto lieku pouzivali
alternativne antikoncepcné metddy/preventivne opatrenia.

Asociacie, ktoré sa neodporucaji:

- Spermicidy: akakol'vek lokalna vaginalna lieCba pravdepodobne inaktivuje lokalny
antikoncep¢ny spermicid.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouziti fentikonazolu u tehotnych Zien st obmedzené. Stiidie na zvieratach nepreukézali
ziadne teratogénne G¢inky a embryotoxické a fetotoxické ucinky sa pozorovali iba pri vel'mi
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vysokych davkach podanych peroralne. Nizke systémové expozicie fentikonazolu sa o¢akavaji
po vaginalnej liecbe (pozri Cast’ 5.2).
Fentikonazol sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva pod dohl'adom lekara.

Dojcenie

Stadie na zvieratach pri peroralnom podavani ukazali, Ze fentikonazol a/alebo jeho metabolity
modzu byt vylu€ované do materského mlieka.

Vzhl'adom na zanedbatel'nu absorpciu fentikonazolu po vagindlnom podani (pozri ¢ast’ 5.2) sa
neocakava nijaky vyznamny prechod do materského mlieka.

Pretoze vsak u l'udi nie st k dispozicii udaje o tom, Ze po vaginalnom podani sa fentikonazol
a/alebo jeho metabolity vyluc¢uju do materského mlieka, riziko pre diet'a nemdze byt vylucené.
Fentikonazol ma byt pouzivany pocas laktacie pod dohl'adom lekara.

Fertilita
Stadie o u¢inkoch fentikonazolu na fertilitu u Pudi sa nevykonali. Stadie na zvieratich viak
nepreukazali ziadne Gcinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lomexin nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ak sa pouziva podl'a odporac¢aného davkovania, Lomexin je len slabo vstrebavany a systémové
neziaduce uc¢inky nie st ocakdvané. Po aplikacii sa moéze objavit’ pocit palenia, ktory je mierny a
prechodny.

Dlhodobé pouzivanie topickych liekov moze sposobit’ precitlivenost’ (pozri Cast’ 4.4).

V niz8ie uvedenej tabul’ke su hlasené neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10) , ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Vedl’ajsie Gcinky

Poruchy reprodukéného Vel'mi zriedkavé vulvovaginalny pocit palenia
systému a prsnikov

Poruchy koze a podkozného | Vel'mi zriedkavé zaCervenanie, svrbenie,
tkaniva vyrazka

Celkové poruchy a reakcie v | Nezname precitlivenost’ v mieste
mieste podania aplikacie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.
Lomexin je uréeny pre lokdlne pouzitie a nie na peroralne pouzitie. V pripade ndhodného
peroralneho pouZitia sa mozu objavit’ bolesti brucha a vracanie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptika, derivaty imidazolu
ATC kod: GO1AF12

Fentikonazol je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré ma vysoky fungistaticky a fungicidny
ucinok na dermatofyty (vSetky druhy Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton), Candida
albicans a iné mykotické agens koze a sliznic. Fentikonazol okrem toho i¢inkuje na
grampozitivne baktérie a ma antiparazitalny ucinok proti Trichomonas vaginalis.

Uginok sa prejavuje tym, Ze inhibuje vylu¢ovanie proteindz Candidou albicans, po$kodenim
cytoplazmatickej membrany a blokovanim cytochromoxidéazy a peroxidazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vaginalnej aplikacii fentikonazolu je absorpcia zanedbateI'nd. Farmakokinetické studie, ktoré
sa uskutocnili medzi dvoma skupinami pacientov lieCenych fentikonazélium-nitratom 1000 mg,
podavanym vaginalne, ukazuje, Ze absorpcia u pacientov s vulvovaginalnou kandidézou je
priemerna " 1,81 £ 0: 57%, zatial’ Co u pacientov s neposkodenou vaginalnou sliznicou alebo
cervikalnym karcindmom je rozsah absorpcie v priemere 0,58% a 1,12% v zavislosti na davke.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych $tudii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej a vyvojovej
toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre Pudi. Uginky v predklinickych $tudiach sa
pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne vysSie ako maximalna expozicia u
l'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obal kapsuly:

zelatina

glycerol

oxid titanicity (E 171)

sodna sol’ etyl-parahydroxybenzoatu (E 215)
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sodna sol’ propyl-parahydroxybenzoatu (E 217)

Obsah kapsuly:

tekuty parafin

biela vazelina

sojovy lecitin

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Maikké vaginalna kapsula LOMEXIN 600 mg je balena v PVC/PVDC/Al blistri po 1 mékke;j
vaginalnej kapsuly alebo po 2 mikkych vaginalnych kapsulach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via M. Civitali 1

201 48 Milano

Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO

54/0068/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2. februara 2001
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