Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01654-TR a 2021/01656-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Gyno-Pevaryl 50 vaginalne gul'6¢ky

Gyno-Pevaryl 150 vaginalne gul'6cky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

50 mg vaginalne gul'6cky: 1 vaginalna gul'6cka obsahuje 50 mg ekonazoliumnitratu.
150 mg vaginalne gul'6¢ky: 1 vaginalna gul’6¢ka obsahuje 150 mg ekonazoliumnitratu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalne gul'6¢ky: biele az takmer biele gul'6¢ky, torpédovitého tvaru

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Gyno-Pevaryl je uréeny na liecbu vulvovaginalnej mykozy.

4.2. Davkovanie a spésob podavania

Dospelé zZeny

50 mg vaginalne gulocky: Jedna gul'dcka sa zavedie hlboko do posvy jedenkrat denne pred spanim
pocas 14 po sebe nasledujucich dni. Lie¢ba ma trvat’ pocas celej predpisanej kiry napriek tstupu
subjektivnych priznakov (svrbenie, vytok).

150 mg vagindlne gul'6cky: Jedna guldcka sa zavedie hlboko do poSvy jedenkrat denne pred spanim
pocas 3 po sebe nasledujucich dni. Ak dojde k relapsu alebo ak je vySetrenie kultiry jeden tyzdei po

liecbe pozitivne, cela kiira sa ma zopakovat'.

Pediatricka populacia (od 2 do 16 rokov)
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti neboli stanovené.

Starsi pacienti
Udaje o pouzivani liecku Gyno-Pevaryl u starSich pacientov (vek > 65 rokov) su nedostatocné.

Spdsob podavania

Zeny si majt pred aplikaciou vaginalnych gul'6¢ok Gyno-Pevaryl dokladne umyt ruky.
4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Len na vaginalne pouzitie, Gyno-Pevaryl nie je vhodny na o¢né alebo peroralne pouZitie.

Sucasné pouzitie latexovych kondomov alebo diafragmy spolu s vaginalnymi antiinfekénymi liekmi
mdze znizit u€innost’ gumenych kontraceptivnych vyrobkov. Preto sa lieky ako Gyno-Pevaryl nemaju
pouzivat’ sti€asne s diafragmou alebo latexovym kondomom. Pacientky, ktoré pouzivaji spermicidne
kontraceptiva, sa maju poradit’ so svojim lekdrom, pretoze akakol'vek lokalna vagindlna liecba moze

inaktivovat’ spermicidne kontraceptiva.

Gyno-Pevaryl sa nemd pouzivat’ v kombinacii s inou vnitornou alebo vonkajsSou lie¢bou genitalii. Pri
vyskyte vyraznych prejavov podrazdenia alebo precitlivenosti sa ma liecba ukoncit’.

U pacientov s precitlivenost'ou na lieky s obsahom imidazolu a jeho derivatov sa zaznamenala taktiez
precitlivenost’ na ekonazoliumnitrat.

4.5. Liekové a iné interakcie

Ekonazol je znamy inhibitor CYP3A4/2C9. Napriek obmedzenej systémovej dostupnosti po
vaginalnej aplikécii (pozri Cast’ 5.2) sa mézu vyskytnut’ klinicky relevantné interakcie a boli hlasené

u pacientov uzivajucich peroralne antikoagulancia. U pacientov uzivajucich peroralne antikoagulancia
ako warfarin alebo acenokumarol treba zvysit’ opatrnost’ a sledovat’ antikoagulac¢ny tc¢inok.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri Gast’ 5.3).

Gyno-Pevaryl sa nemé pouzivat’ pocas prvého trimestra gravidity kvoli vaginalnej absorpcii okrem
pripadu, ked’ lekar rozhodne inak. Gyno-Pevaryl sa méze pouZzivat’ pocas druhého a tretiecho trimestra,
ak ocakavany prinos pre matku prevazi nad moznym rizikom pre plod.

Dojcenie

Po peroralnom podani ekonazoliumnitratu dojciacim potkanom sa ekonazol a/alebo jeho metabolity
vylucovali do mlieka a zaznamenali sa u dojcenych mladat.

Nie je zname, ¢i sa ekonazoliumnitrat vylucuje do I'udského mlieka, preto pri pouzivani Gyno-
Pevarylu u dojciacich Zien je potrebna zvySena opatrnost’.

Fertilita

Vysledky stadii reprodukcie zvierat s ekonazolom nepreukazali Ziadny Gc¢inok na fertilitu (pozri Cast’
5.3).

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Gyno-Pevaryl nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
4.8. NeZiaduce ucinky

Bezpecnost’ Gyno-Pevarylu vaginalnych gul'6¢ok bola hodnotena u 3630 pacientov, ktori sa zucastnili
32 klinickych studii.
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Na zaklade zlu¢enych tidajov o bezpecnosti z tychto klinickych $tadii, najcastejsie hlasené neziaduce
ucinky boli (s % incidencie) pruritus (1,2 %) a pocit palenia koze (1,2 %).

Nasledujtca tabulka zobrazuje neziaduce ucinky, vratane vyssie uvedenych, ktoré boli hlasené pri
uzivani Gyno-Pevarylu vaginalnych gul'6¢ok v klinickych stididch alebo po uvedeni lieku na trh.
Kategorie frekvencii su stanovené nasledovne: vel'mi Casté (= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej
¢asté (=1/1000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a

nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov z klinickych studii).

Tabul’ka 1: NezZiaduce reakcie na liek

. Neziaduce reakcie na liek
OT:;i(lll?)Vych v Frekvencia
systémov Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname
(21/100 az <1/10) | (=1/1000 az <1/100)| (=1/10000 az <1/1000)

Poruchy
imunitného hypersenzitivita
systému

angioedém,
Poruchy urtikaria,
koze a pruritus, 7k , kontaktna
podkoZného | pocit palenia koze vyrazka erytem dermatitida,
tkaniva odlupovanie

koze
Poruchy
;?:;S(:zll:in: pocit palenia v posve
prsnikov
bolest’ v mieste
Celkové aplikacie,
poruchy a podrézdenie
reakcie v mieste
vV mieste aplikacie,
podania opuch v mieste
aplikacie

Poznamka: Angioedém, erytém, urtikaria, hypersenzitivita, kontaktnd dermatitida, odlupovanie koze,
bolest’ v mieste aplikacie, podrazdenie v mieste aplikacie a opuch v mieste aplikacie sa uvadzaju tak,
ako st uvedené v databaze MedDRA, verzia 13.0. Ostatné uvedené neziaduce reakcie na liek sa
uvadzaju podla MedDRA, verzia 12.0.

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 vyZzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Neziaduce ucinky stvisiace s predavkovanim alebo s nespravnym pouzitim licku Gyno-Pevaryl sa
povazuju za zhodné s neziaducimi reakciami na liek, ktoré su uvedené v Casti 4.8.

Gyno-Pevaryl je uréeny na topicku aplikaciu. V pripade ndhodného pozitia sa méze vyskytnit’ nauzea,
vracanie a hnacka. Ak je to nutné, lieCte symptomaticky. Ak sa liek neumyselne aplikuje do o¢i,
umyte ich Cistou vodou alebo fyziologickym roztokom a v pripade, ze priznaky pretrvavaju, je
potrebné vyhladat’ lekara.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptika, derivaty imidazolu
ATC kod: GO1AF05

Ekonazoliumnitrat ti¢inkuje prostrednictvom poSkodenia bunkovych membrén hub, ¢o spdsobuje ich
zvySenu permeabilitu. Subcelularne membrany v cytoplazme hub st poSkodené v dosledku zvySenia
permeability bunky. Miestom ucinku je najpravdepodobnejsie acyl nenasytenej mastnej kyseliny
fosfolipidovej membrany.

Ekonazoliumnitrat sa vyznacuje Sirokym spektrom antimykotickej ucinnosti voci dermatofytom,
kvasinkdm a plesniam. TaktieZ sa zaznamenal klinicky vyznamny G¢inok na grampozitivne baktérie.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Systémova absorpcia ekonazolu po vagindlnej aplikacii je extrémne nizka. Stredné hodnoty

maximalnych plazmatickych/sérovych koncentracii ekonazolu a/alebo jeho metabolitov boli
pozorované 1 az 2 dni od podania davky a boli priblizne 15 ng/ml pre 50 mg vaginalnu gul'ocku a
65 ng/ml pre 150 mg vagindlnu gul’'6¢cku.

Distribucia
Ekonazol a/alebo jeho metabolity sa v systémovom obehu extenzivne viazu (> 98 %) na sérové
proteiny.

Biotransformacia
Ekonazol, ktory sa dostane do systémového obehu, je extenzivne metabolizovany oxidaciou,
deaminaciou a/alebo O-dealkylaciou.

Eliminécia
Ekonazol a jeho metabolity su eliminované mocom a stolicou.

5.3. Predklinické tidaje o bezpecnosti

Predklinické t¢inky sa pozorovali iba pri expoziciach, ktoré v dostatocnej miere prevysovali
maximalne expozicie u l'udi a odzrkadl’'ovali malu relevantnost’ pre klinické pouZitie.

Studie akutnej toxicity naznacuju siroké rozpitie bezpe¢nosti u hlodavcov s hodnotami LD50
peroralne v rozsahu > 160-463 mg/kg. V studiach toxicity po opakovanom podavani bola pri
vysokych davkach (50 mg/kg/den) identifikovana ako cielovy organ pecen s minimalnou toxicitou
a plnym zotavenim.

Nezaznamenala sa ziadna vyznamna topicka toxicita, fototoxicita, lokalne dermalne podrazdenie,
vagindlne podrazdenie ani nadobudnuta citlivost’.

Karcinogenita a mutagenita

Neuskutocnili sa Ziadne $tiidie s ohladom na potencidl karcinogenity z dovodu kratkeho trvania
navrhovanej klinickej liecby a absencie vyznamného potencialu ekonazolu byt’ genotoxicky
spdsobom, ktory by mohol viest’ k spusteniu alebo podpore tvorby tumorov.
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Vo viacerych sktskach systémov sa bud’ nepreukazali alebo sa preukazali len niektoré limitované
genotoxické uéinky (Strukturalne chromozomové odchylky). Na zaklade celkového postdenia tychto
udajov a indikovaného spdsobu pouzitia, vratane suvisiacej minimalnej systémovej expozicie
ekonazolu, existuje mala relevantnost pre klinické pouzitie.

Reprodukéna toxicita
Vysledky stadii reprodukcie preukézali, ze ekonazol nema ziadny ucinok na teratogenitu.

Fertilita
Vysledky stadii reprodukcie preukézali, ze ekonazol nemé ziadny u¢inok na fertilitu.

Gravidita
Nizka miera prezivania novorodencov a fetdlna toxicita stivisela iba s toxicitou matky. V stdiadch na
zvieratdch nepreukazal ekonazoliumnitrat ziadny teratogénny uc¢inok, ale bol fetotoxicky u hlodavcov,
ked’ matka dostavala subkutanne davky 20 mg/kg/den a peroralne ddvky 10 mg/kg/dent. Vyznam tohto
zistenia pre l'udi nie je znamy.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
50 mg vaginalne gul'ocky: capikovy zaklad Wecobee M
capikovy zaklad Wecobee FS
150 mg vaginalne gul'6¢ky: capikovy zaklad Wecobee M
capikovy zaklad Wecobee FS
6.2. Inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouzitelnosti

50 mg vaginalne gul'6cky: 3 roky
150 mg vaginalne gul'6¢ky: 3 roky

6.4. Speciilne upozornenia na uchovavanie

Gyno-Pevaryl 50 mg vaginalne gul'6¢ky: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Gyno-Pevaryl 150 mg vaginalne gul'6¢ky: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia
50 mg vaginalne gul'ocky: 1 balenie obsahuje 15 vaginalnych gul'6cok. Vnitorny obal - folia:
vnitornd stranu tvori polyetylén a vonkajsiu stranu tvori polyvinylchlorid 75 % a polyvinylacetat

25 %.

150 mg vagindlne gul'6cky: 1 balenie obsahuje 3 vagindlne gul'6¢ky. Vnutorny obal - folia: vnatorna
stranu tvori polyetylén a vonkajsiu stranu tvori polyvinylchlorid 75 % a polyvinylacetat 25 %.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Karo Pharma AB

Box 16184, 103 24 Stokholm

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLA

Gyno-Pevaryl 50 vaginalne gul'ocky  54/0151/77-C/S

Gyno-Pevaryl 150 vaginalne gul'6cky 54/0149/13-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:
Gyno-Pevaryl 50 a 150 vaginalne gul'6cky: 30. december 1977

Datum posledného prediZenia registracie:
Gyno-Pevaryl 50 a 150 vaginalne gul'6¢ky: 12. august 2002
10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2021



