Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/05794-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
LOMEXIN 2%

20 mg/g, vaginalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g vaginalného krému obsahuje 20 mg fentikonazélium-nitratu.
Aplikator davkuje priblizne 5 g vaginalneho krému, tato davka obsahuje 100 mg

fentikonazoélium-nitratu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom: propylénglykol, hydrogenovany lanolin, cetylalkohol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vagindlny krém.
Biely homogénny vaginalny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kandidozy vaginalnej sliznice (vulvovaginitida, vaginitida, infekcie vaginalneho vytoku).
Vulvovaginitida spdsobend kvasinkovitymi mikroorganizmami, predovsetkym rodu Candida.
ZmieSané infekcie s podielom grampozitivnych baktérii.

Lomexin je uréeny na lieCbu dospievajucich starsich ako 16 rokov a dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Obsah aplikatora (priblizne 5 g vaginalneho krému) sa aplikuje hlboko do posvy. Tato davka sa
podava vecer pred spanim a v pripade potreby aj rano, po 3 nasledujice dni.

Zvonka sa aplikuje 2 az 3-krat na afekciu vulvy, respektive do perianalnej krajiny.

Aplikator treba po kazdej aplikacii dokladne oplachnut’ teplou vodou a mydlom a vysusSit’.
Liecba je pravidelna az do uplného vyliecenia. Liecba sa ma ukoncit’ iba v pripade reakcie

z precitlivenosti.

Partner ma byt tiez prelieceny lokalnou aplikaciou krému.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/05794-ZME

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ Lomexinu u deti do 16 rokov neboli stanovené. Nie st k dispozicii ziadne
udaje. Odporacana davka pre deti vo veku 16 rokov alebo starSie je rovnaka ako pre dospelych.

Spdsob podavania
Liek je ur¢eny na vaginalne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Niektoré pomocné latky obsiahnuté vo vaginalnom kréme (hydrogenovany lanolin, cetylalkohol)
mozu sposobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu). Tento liek obsahuje 50 mg
propylénglykolu v 1 g krému.

Pri precitlivenosti alebo alergickej reakcii ma byt liecba ukoncena.

Pacienti sa majt poradit’ s lekarom, ak maju:

- priznaky, ktoré neustupili do jedného tyzdna - v pripade opakujucich sa priznakov (viac ako 2
infekcie za poslednych 6 mesiacov)

- predchadzajicu anamnézu pohlavne prenosnej choroby alebo kontakt s partnerom

so sexualne prenosnou chorobou

- vek viac ako 60 rokov

- znamu precitlivenost’ na imidazol alebo iné vaginalne fungicidne lieky

- akékol'vek abnormalne alebo nepravidelné vaginalne krvacanie

- akékol'vek Spinenie alebo vaginlny vytok

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

- akékol'vek pridruzené bolesti brucha alebo dysuria

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

Vaginalny krém nema byt’ pouZzivany stc¢asne s bariérovou antikoncepciou, spermicidmi,
intravaginalnymi vyplachmi alebo inymi vaginalnymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).
Ak je partner tiez infikovany, indikuje sa vhodna liecba.

Je potrebné zabranit’ kontaktu s o¢ami.

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 interakéné Stadie.
Tuky a oleje obsiahnuté vo vaginalnom kréme mézu poskodit’ antikoncepciu vyrobenu z latexu.

Pacientov treba poucit’, aby po¢as pouzivania tohto lieku pouzivali alternativne antikoncepéné
metddy/preventivne opatrenia.
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Asocidcie, ktoré sa neodporucaji:
- Spermicidy: akakol'vek lokalna vaginalna liecba pravdepodobne inaktivuje lokalny
antikoncep¢ny spermicid.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuju len obmedzené tdaje o pouziti fentikonazolu u tehotnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali u€inky z hl'adiska reprodukénej toxicity a embryotoxické a fetotoxickée ucinky boli
pozorované len pri poddvani vel'mi vysokej davky podavanej peroralne . Po vaginalnej lieCbe sa
ocakava nizka systémova expozicia fentikonazolu (pozri Cast’ 5.2).

Fentikonazol sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva pod dohl'adom lekara.

Pocas tehotenstva sa nema pouzivat’ aplikator.

Dojcenie

Stadie na zvieratach pri peroralnom podavani ukazali, Ze fentikonazol a/alebo jeho metabolity
moézu byt vylu€ované do materského mlieka. Vzhl'adom na zanedbatel'ni absorpciu
fentikonazolu po vaginalnom podani (pozri ¢ast’ 5.2) sa neocakdva ziadny vyznamny prechod do
materského mlieka.

Pretoze vsak u I'udi nie st k dispozicii idaje o tom, Ze vagindlne podavanie fentikonazolu u Zien
spdsobuje vyluovanie fentikonazolu a/alebo jeho metabolitov do materského mlieka, riziko pre
dieta nemdze byt vylucené. Fentikonazol ma byt pouzivany pocas laktacie pod dohl'adom lekara.

Fertilita
Neboli vykonané tidie o u¢inkoch fentikonazolu na fertilitu u 'udi. Stadie na zvieratach viak
nepreukazali ziadne Cinky 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 odporuc¢aného pouzivania a davkovania, Lomexin je len slabo vstrebavany a
systémové neziaduce U€inky sa neoCakavaju. Po aplikacii sa mozu objavit’ mierne, prechodné
pocity palenia. Dlhodobé pouzivanie topickych liekov moze sposobit’ precitlivenost’ (pozri Cast’
4.4).

V nizsie uvedenej tabul’ke st 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
Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/05794-ZME

Triedy organovych systémov Frekvencia VedlPajsie uc¢inky

Poruchy reprodukéného Velmi zriedkavé vulvovaginalny pocit palenia
systému a prsnikov

Poruchy kozZe a podkoZzného | Velmi zriedkavé zacervenanie, svrbenie,
tkaniva vyrazka

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziluje 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.

4.9 Predavkovanie
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Lomexin je uréeny na lokalne pouzitie a nie na peroralne pouzitie. V pripade nahodného
peroralneho pouzitia sa mo6zu objavit’ bolesti brucha a vracanie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptikd, derivaty imidazolu
ATC kod: GO1AF12

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

Utinok sa prejavuje tym, Ze inhibuje vylu¢ovanie proteinaz Candidou albicans, poskodenim
cytoplazmatickej membrany a blokovanim cytochromoxidazy a peroxidazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vagindlnej aplikacii je absorpcia fentikonazolu u 'udi zanedbatelna. Farmakokinetické Stadie,
ktoré sa uskutocnili medzi dvomi skupinami pacientov liecenych fentikonazélium- nitratom 1000
mg, podavanym vaginalne, ukazuje, Ze absorpcia u pacientov s vulvovaginalnou kandid6zou je
priemerna " 1,81 + 0: 57%, zatial’ Co u pacientov s neposkodenou vaginalnou sliznicou alebo
cervikalnym karcindmom, je rozsah absorpcie v priemere 0,58% resp. 1,12% v zavislosti na
davke.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
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Akutna toxicita fentikonazolu
LDsyu mysi: p.o. 3 000 mg/kg, i.p. 1 276 mb/kg (M), 1 265 mg/kg (F);
LDsgu potkana: p.o. 3 000 mg/kg, s.c. 750 mg/kg, i.p. 440 mg/kb (M), 309 mg/kg (F);

Chronicka toxicita

Podavanie davky 40-80-160 mg/kg denne tistnou cestou po dobu 6 mesiacov u potkanov a psov
bola dobre tolerovand, s vynimkou urcitych miernych znamok vSeobecnej toxicity (zvysena
hmotnost’ pecene u potkanov pri davke 160 mg/kg bez inych histopatologickych zmien a u psov
prechodné zvysenie SGPT pri davkach 80 a 160 mg/kg v stvislosti so zvySenou hmotnostou
pecene).

Fentikonazol nebol mutagénny pri 6-tich skuSkach mutagenézy.

Znasanlivost’ fentikonazolu bola u morciat a kralikov uspokojiva. Vysledky u zakrpatenych
osipanych, ktorych koza je morfologicky a funkéne podobna l'udskej kozi a v§eobecne vykazuje
silnt citlivost’ na rézne drazdivé latky, boli vyborné.

Fentikonazol nepreukazal ziadne zndmky precitlivenosti, fototoxicity ani fotoalergie.

Stadie na zvieratach (potkanoch) preukazali, Ze fentikonazol nenarusuje funkciu saméich ani
samicich gonad a nemeni pociato¢ntl fazu reprodukcie.

Navyse sa pri vel'mi vysokych davkach fentikonazolu (80 mg/kg) potkanom a kralikom objavili
fetototické a embryotoxické ucinky. Teratogénne ui€inky neboli u

potkanov ani u kralikov pozorované. U dojciacich samic potkana mozno zistit' fentikonazol a/
alebo jeho metabolity v mlieku.

Pre I'udi, len malé mnozstvo fentikonazolu sa vstrebava do posvy.

Bezpecnostny rozsah, bez akychkol'vek vplyvov na davku 20 mg/kg, pri pouziti 1000 mg kapsul,
by podla studie reprodukénej toxicity u zvierat mal hodnotu 18.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
propylénglykol

hydrogenovany lanolin

mandl'ovy olej

makrogolester

cetylalkohol
glycerol-monostearat

bezvody edetan disodny

Cistend voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

LOMEXIN 2% vaginalny krém je dostupny v hlinikovej tube s vnliitornym ochrannym lakom,
zabaleny v papierovej Skatuli s pisomnou informaciou pre pouzivatel’ku a 1 polyetylénovym
vaginalnym aplikatorom.

Obsah balenia: Tuba s obsahom 78 g vaginalneho krému a s 1 vaginalnym aplikatorom.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Postupujte podl'a pokynov nizsie.

Uistite sa, ze aplikator je dokonale Cisty.

Po kazdom pouziti, dékladne umyte mydlovou vodou.

Avsak, nepouzivajte vodu nad 50 °C alebo organické rozpustadla.
Osuste aplikator a ulozte v jeho obale.

Navod na pouZitie vaginalneho krému

1. Zaskrutkujte aplikator na tubu v mieste uzaveru.

2. Jemne tubu stlacte na spodnom okraji az naplnite aplikator. Ak citite mierny odpor piestu,
jemne ho potiahnite. Pokial’ nie je inak predpisané lekarom, aplikator musi byt’ uplne naplneny.

3. Odstraiite aplikator z tuby a ihned’ ju zatvorte uzaverom.

4.V polohe lezmo, s kolenami zdvihnutymi a roztiahnutymi do strany, vsuite aplikator do vaginy
tak hlboko, ako je to mozné. Stlacte piest az do uplného vyprazdnenia aplikatora. Potom vysuiite
aplikator bez toho, aby ste sa dotkli piestu.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1

201 48 Milano

Taliansko
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54/0066/01-S
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