KISA URUN BILGIiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNO-LOMEXIN® %2 krem

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 gram krem

Fentikonazol nitrat 20 mg  igermektedir.

Yardimci maddeler:

1 gram krem

Propilen glikol 50 mg

Hidrojene lanolin (koyun yiinii kaynakli) 10 mg

Setil alkol 30 mg icermektedir.

Yardimc1 maddelerin listesi i¢in boliim 6.1° e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

GYNO-LOMEXIN (fentikonazol nitrat), genital candidiasis ve gram pozitif bakterilerin eslik
ettigi genital candidiazis/vulvovajinit tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

GYNO-LOMEXIN, giinde 1 defa gece yatmadan 6nce (ya da gerekiyorsa sabah ve gece
yatmadan once olmak lizere giinde 2 defa) vajinaya eksternal olarak, birbirini takip eden 3
giin siireyle uygulanir.

Uygulama sekli:

Reinfeksiyonun 6nlenmesi amaci ile GYNO-LOMEXIN Krem’in penise (prepisium ve glans
penis) lokal olarak uygulanarak, partnerin de ayni zamanda tedavi gérmesi Onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

1/7



GYNO-LOMEXIN’in 16 yasin altindaki ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi gosterilmemistir.
Konu ile iliskili herhangi bir bilgi mevcut degildir. 16 yas ve ilizerindeki hastalarda onerilen
doz, yetiskinlerdeki gibidir.

Yashlarda kullanima:
60 yasin lizerindeki kadinlarda tedavi i¢in, 6nceden bir hekime danisilmasi gerekmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
GYNO-LOMEXIN, igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi
birine karsi bilinen asir1 duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1).

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hastalara asagidaki durumlarda doktorlarina danigmalar tavsiye edilmelidir:

- Eger sikayetlerde 1 hafta igerisinde iyilesme goriilmezse

- Tekrarlayan semptomlar varsa (son 6 ay icerisinde ikiden fazla enfeksiyon goriilmesi)

- Cinsel yolla bulasan bir hastalik 6ykiisii varsa veya cinsel yolla bulasan hastaligi olan
partnerle temas durumunda

- 60 yasin iizerindeki hastalarda kullanim durumunda

- Imidazollere veya diger vajinal antifungal ilaglara bilinen asir1 duyarlilik varsa

- Anormal veya diizensiz herhangi bir vajinal kanama durumunda

- Vajinal akintida herhangi bir kan kalintis1 varsa

- Vulval veya vajinal herhangi bir agri, lilser ya da blister varsa

- Karnin alt bolgesinde herhangi iliskili bir agr1 veya diziiri varsa

- Tedavi ile iligkili eritem, kasint1 veya dokiintii gibi herhangi bir advers etki varsa

Krem, bariyer kontraseptifler, spermisidler, intravajinal duslar ve diger vajinal preparatlar
ile bir arada kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.5). Partnerin de enfekte oldugu durumlarda
uygun tedavi uygulanmalidir.

[lacin goz ile temasindan kaginilmalidir.

Fentikonazol hamilelikte ve emzirme doneminde doktor gézetiminde kullanilmalidir (bkz.
Boliim 4.6).

GYNO-LOMEXIN propilen glikol igermektedir. Propilen glikol ciltte tahrise neden
olabilir.

GYNO-LOMEXIN hidrojene lanolin ve setil alkol igermektedir. Bu durum lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatite) neden olabilir.

Lokal hassasiyet veya bir alerjik reaksiyon meydana geldiginde tedavi durdurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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Herhangi bir etkilesim ¢aligsmast mevcut degildir.

Kremdeki yag eksipiyanlar1 ve yaglar, lateksten yapilan kontraseptiflere zarar verebilir
Hastalara, bu ilaci kullanirken alternatif kontraseptif metodlar/onlemler uygulamalar
tavsiye edilmelidir.

Onerilmeyen es zamanli uygulamalar:
- Spermisidler: Herhangi bir lokal vajinal tedavi, lokal bir kontraseptif spermisidin
etkisini inaktive edebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GYNO-LOMEXIN bariyer kontraseptifler, spermisidler, intravajinal duslar ve diger vajinal
preparatlar ile bir arada kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.5). Hastalara bu ilac1 kullanirken
alternatif kontraseptif metodlar uygulamalar1 tavsiye edilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. GYNO-LOMEXIN gerekli
olmadikea gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebe kadinlarda fentikonazol kullanimina iliskin, smirli miktarda veri bulunmaktadir.
Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar teratojenik etki gdstermemistir. Embriyotoksik ve fetotoksik
etkiler yalnizca oral yoldan uygulanan c¢ok yiiksek dozlarda gdézlenmistir. Vajinal tedaviyi
takiben fentikonazoliin sistemik maruziyetinin diisiik olmasi beklenir (bkz. Bolim 5.2).
Fentikonazol hamilelikte hekim gozetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Oral yolla yapilan hayvan c¢aligmalar1 fentikonazol ve/veya metabolitlerinin siite
gecebilecegini gostermistir.

Vajinal uygulamadan sonra fentikonazoliin ithmal edilebilir diizeyde emilimi ile ilgili
olarak (bkz. boliim 5.2) anne siitiine 6nemli bir gec¢is beklenmemektedir. Ancak
insanlarda fentikonazol ve/veya metabolitlerinin vajinal uygulama yolunu takiben siite
gecip geemedigine iligkin veri bulunmadigindan, bebek i¢in risk goz ardi edilemez.
Fentikonazol emzirme doneminde hekim gozetiminde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
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Fentikonazol’iin fertilite {izerindeki etkilerine dair insan ¢alismalar1 yapilmamistir, ancak
hayvanlar iizerinde yapilan calismalar ilacin fertilite ilizerinde herhangi bir etkisi
oldugunu gostermemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
GYNO-LOMEXIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

GYNO-LOMEXIN tavsiye edildigi gibi uygulandiginda sadece zayif bir emilim gosterir ve
sistemik istenmeyen etkilerin olusmasi beklenmez. ilacin uygulanmasindan sonra hafif, gecici
bir yanma hissi meydana gelebilir.

Topikal iirlinlerin uzun siireli kullanim1 sensitizasyona neden olabilir (bkz. Boliim 4.4).

Advers reaksiyonlar agagida MedDRA sistem organ sinifina ve siklifa gore listelenmistir:
cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(= 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Deri ve deri alt1 doku hastahklari
Cok seyrek: Eritem, kasint1, dokiintii

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Cok seyrek:Vulvovajinal yanma hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklari
Bilinmiyor: Uygulama yerinde asir1 duyarlilik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asim1 vakasi bildirilmemistir.

GYNO-LOMEXIN oral yoldan kullanim i¢in degil, lokal uygulama i¢in tasarlanmistir.
Yanliglikla agizdan yutulmasi durumunda karin agris1 ve kusma meydana gelebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
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5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Jinekolojik antiinfektifler ve antiseptikler; imidazol tiirevleri
ATC kodu: GO1AF12

Fentikonazol genis spektrumlu bir antimikotiktir.

Dermatofitler (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton tiirlerinin tiimii), Candida
albicans ve deri ve mukozanin diger mikotik ajanlarina kars1 yiiksek fungistatik ve fungisidal
aktivitesi vardir.

Fentikonazoliin aym1 zamanda Gram pozitif bakteriler ilizerinde antibakteriyel etkisi ve
Trichomonas vaginalis iizerinde antiparaziter etkisi de mevcuttur.

Antimikotik aktivitesini Candida albicans tarafindan salginan proteaz asit sekresyonunu
inhibe ederek, sitoplazmik membrana zarar vererek ve sitokrom oksidaz ve peroksidazlar
bloke ederek gosterir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Insanlarda Fentikonazoliin vajinal uygulamasindan sonra emilim ihmal edilebilir diizeydedir:
Fentikonazol nitrat 1000 mg ile tedavi edilen ve vajinal yoldan uygulanan iki hasta grubunda
yapilan farmakokinetik ¢aligmalar, vulvovajinal kandidiyazisi olan hastalarda absorpsiyonun
ortalama % 1,81 + 0,57 oldugunu gostermektedir; normal vajinal mukozali saglikli

goniilliilerde veya servikal karsinomlu hastalarda emilim, sirasiyla dozun ortalama %0,58 ve
% 1,12'sidir.

Dagilim:
Veri mevcut degil.

Biyotransformasyon:
Veri mevcut degil.

Eliminasyon:
Veri mevcut degil.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degil.

5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik-dis1 veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme ve gelisme toksisitesinin konvansiyonel caligsmalar1 goz
oniinde bulunduruldugunda, insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.
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Klinik-dis1 caligmalarda goriilen etkiler yalnizca maksimum insan maruziyetini yeterli
diizeyde astig1 diisiiniilen maruziyetlerde gézlenmistir; bu da klinik kullanimla ¢ok az alakali
oldugunu gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Hidrojene lanolin (koyun yiinii kaynaklr)
Badem yag1

Yag asitlerinin poliglikolik esteri

Setil alkol

Gliseril monostearat

Sodyum edetat

Saf su.

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanmaz.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Uriin karton kutularda, plastik kapakli aluminyum tiiplerde bulunmaktadir. 30 gr’lik tiip.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
ne uygun olarak imha edilmelidir.

~

"Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi

7.  RUHSAT SAHIBi

Recordati Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakli/Tekirdag

0282999 16 00

8.  RUHSAT NUMARASI
2018/259

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
15.05.2018
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10.

KUB’UN YENILENME TARIiHi

717



