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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Jenamazol

20 mg/g vaginalny krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g vaginadlneho krému obsahuje 20 mg klotrimazolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g vaginalneho krému obsahuje 100 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu a 10 mg benzylakoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny krém.

Biely, hladky krém jednotnej konzistencie, bez vzduchovych bubliniek, so zapachom

po benzylalkohole.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vaginalny krém Jenamazol je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré sa pouziva na lieCbu
gynekologickych zapalov posvy sposobenych hubovitymi mikroorganizmami, kvasinkami a plesiiami
(predovsetkym rodu Candida). Okrem toho posobi proti Trichomonas vaginalis a d’alej proti
infekciam posvy spdsobenych grampozitivnymi mikrobmi, predovsetkym streptokokmi, stafylokokmi

a gramnegativnymi mikrobmi (Bacteroides, Gardnerella vaginalis).

Jenamazol sa d’alej pouziva pri zapaloch vonkajsich rodidiel u Zien (vulvitida) a podobne pri zdpaloch
zalud’a a predkozky (balanitida) u muzov (spdsobenych kvasinkami rodu Candida).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

- Zapal posvy:
Obsah 1 aplikatora naplnen¢ho Jenamazolom (asi 5 g) sa zavedie ¢o najhlbsie do posvy
jedenkrat denne — vecer pred spanim. Najlepsia poloha na zavadzanie krému je v polohe lezmo

s mierne nadvihnutymi koncatinami.
Liecba trva zvycajne 3 dni. Ak je potrebné, liecbu mozno opakovat’.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04092-Z1B

- Zapal vonkajsich rodidiel, zapal zalud’a a predkozky:
KedZe su zvyc€ajne postihnuté posva aj lono, ma sa vykonat’ kombinovana liecba (liecba oboch
tychto Casti). Ak su labie a susedné oblasti subezne infikované, je potrebnd lokalna liecba
vhodnou déavkou a liekovou formou.
Jenamazol sa na postihnuté miesta nanasa 2- az 3-krat denne v tenkej vrstve (zvyc¢ajne staci 2
centimetra krému na plochu velkosti dlane).
Liecba trva zvycajne 1 — 2 tyzdne.

Aby sa predislo reinfekcii, maju byt’ sucasne lieceni obaja sexualni partneri.

Liecba nema prebiehat’ pocas menstruacie. Pred zaciatkom menstruacie sa ma ukoncit’ (pozri cast’
4.4).

Pediatricka populacia
Liek je vhodny pre dievcata od 12 rokov.

Sp6sob podavania

Na vaginalne pouzitie.

Jenamazol sa zavadza do posvy pomocou aplikatora. Na kazdu aplikaciu lieku sa ma pouzit’ novy
aplikator. Pocas gravidity sa Jenamazol moze pouzit’, musi sa vSak zavadzat’ bez pouzitia aplikatora
(pozri Cast 4.6).

Navod na pouzitie aplikatora

1. Vytiahnite piest na doraz.

. Otvorte tubu. Prilozte aplikator k tube a napliite ho opatrnym vytlacanim krému z tuby.

3. Odpojte aplikator od tuby. Zaved'te aplikator ¢o najhlbSie do poSvy. Zatlacte piest az na doraz,
¢im uplne vytlacite obsah aplikatora do posvy. NajlepSia poloha na zavadzanie vaginalneho
krému je v polohe lezmo s mierne nadvihnutymi koncatinami.

4. Aplikator vytiahnite a zlikvidujte.

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

Pri preukazanej infekcii vyvolanej Trichomonas vaginalis je nutna subezna lieCba peroralne
podavanymi antibiotikami, a to aj u sexualneho partnera.

Liecbu nie je vhodné zacat’ tesne pred menstruaciou alebo v priebehu menstruacie. Pred zaciatkom
menstruacie sa ma lie¢ba ukongéit’ (pozri Cast’ 4.2).

Jenamazol mdze znizit’ uc¢innost’ niektorych antikoncepénych metdd na baze latexu, napr. prezervativu
alebo pesaru. Tento vplyv je doCasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

Tento liek obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu);

- 50 mg benzylalkoholu v kazdych 5 g lieku (jedna davka), ¢o zodpoveda 10 mg/g.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.
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Pediatrickd populacia

Pouzitie tohto lieku u deti do 12 rokov sa neodportca.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti klotrimazolu v kontrolovanom klinickom sktsani u gravidnych
zien. Epidemiologicky vyskum nepreukézal Ziadne znamky Skodlivych u¢inkov na matku a diet’a,
ktoré by bolo mozné ocakavat’ pri pouzivani Jenamazolu pocas gravidity. Tak ako vSetky ostatné
lieky, aj Jenamazol sa mdze pouzit’ v prvom trimestri gravidity len po predchadzajucej konzultacii

s lekarom.

Jenamazol sa mbze pouzit’ na sanaciu poérodnych ciest v poslednych 4 — 6 tyzdnoch gravidity.
Pocas gravidity sa Jenamazol méze pouzit, musi sa vSak zavadzat’ bez pouzitia aplikatora.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Jenamazol nemd ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce ti€inky na klotrimazol obsiahnuty vo vaginalnom kréme st
nasledovné:

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Svrbenie, vyrazka.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Alergickeé reakcie (synkopa, hypotenzia, dychavi¢nost’, traviace tazkosti), bolest’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptikd, derivaty imidazolu,
ATC kod: GO1AF02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Klotrimazol, lie¢ivo vo vaginalnom kréme Jenamazol, je derivat imidazolu so Sirokym spektrom
antimykotickej aktivity.

Mechanizmus u¢inku

Klotrimazol pdsobi proti hubam inhibiciou syntézy ergosterolu. Inhibicia syntézy ergosterolu vedie
k Strukturdlnemu a funkénému poskodeniu cytoplazmatickej membrany.

Farmakodynamické uéinky

Klotrimazol ma in vivo aj in vitro §iroké spektrum antimykotickej aktivity proti dermatofytom,
kvasinkam a plesniam.

Pri vhodnych testovych podmienkach sa hodnoty MIC pre tieto typy htib pohybuju v oblastiach
mengich ako 0,062 — 0,068 pg/ml substratu. Uginok klotrimazolu je predovietkym fungistaticky
a fungicidny v zavislosti od koncentracie klotrimazolu a lokalizacie infekcie. Uginok in vitro je

predovsSetkym na proliferujiice elementy hub, spory hub st len malo citlivé.

Jenamazol navyse pOsobi proti Trichomonas vaginalis, grampozitivnym mikroorganizmom
(streptokoky, stafylokoky) a gramnegativnym mikroorganizmom (Bacteroides, Gardnerella

vaginalis).

In vitro inhibuje klotrimazol rozmnoZovanie korynebaktérii a grampozitivnych kokov (s vynimkou
enterokokov) v koncentraciach 0,5 — 10 ug/ml substratu a trichomonad v koncentraciach 100 pg/ml.

Primarna rezistencia u citlivych druhov hub je vel'mi zriedkava; vyvoj sekundarnej rezistencie
u citlivych druhov bol zaznamenany iba v ojedinelych pripadoch pri urcitych terapeutickych
podmienkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Farmakokinetické vyskumy ukazali, Ze po vaginalnom podani sa absorbuje iba malé mnozstvo
klotrimazolu (3 — 10 % podanej davky).

Biotransformadcia

V dosledku rychlej metabolizacie sa absorbovany klotrimazol meni v peceni na farmakologicky
inaktivne metabolity. Vysledné maximalne plazmatické koncentraciei klotrimazolu po vaginalnom
podani davky 500 mg st nizsie ako 10 ng/ml. Teda klotrimazol podany intravaginalne nevyvolava
ziadne systémové ucinky ani neziaduce ucinky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické Studie na réznych druhoch zvierat ukazali dobru lokalnu a vaginalnu toleranciu
po intravaginalnom aj lokalnom podani.

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podévani, genotoxicity a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
sorbitan-stearat

polysorbat 60

vorvanina

cetylalkohol a stearyalkohol

benzylalkohol

oktyldodekanol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba so skrutkovym polypropylénovym uzaverom a 3 aplikatory.
Obsah balenia: 20 g

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Quintesence s.r.o.

Dysinska 246

109 00 Praha 10, Horni Mécholupy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiISLO

46/0848/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. decembra 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 8. novembra 2004
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