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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginélni kulicky
GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kulicky
GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vaginalni kuli¢ky: jedna vaginalni kulicka obsahuje 50 mg, resp. 150 mg ekonazol-nitratu.
Krém: 100 g krému obsahuje 1,0 g ekonazol-nitratu.

Pomocné latky se znamym ucéinkem: krém — kyselina benzoova 2 mg/g, butylhydroxyanizol 0,052

mg/g
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni kuliky: bilé az téméf bilé vaginalni kuli¢ky vejcitého tvaru s pfijemnou viini
Krém: bily, jemny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

GYNO-PEVARYL je uréen k 1écb€ vulvovaginalnich myké6z a mykotické balanitidy.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba dospélych Zen a divek od 16 let

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky:

Zavadét jednu kulicku hluboko do pochvy nejméné ¢trnact po sob¢ jdoucich dni, nejlépe vecer v
poloze vleze. Lécba musi pokracovat i v piipadé, kdyz subjektivni obtize (svédéni, vytok) vymizely.
Nedojde-li po sedmi dnech ke zlepSeni, nebo se stav v pritbéhu 1é¢by zhorsuje, je nutné vyhledat
1¢kare.

GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kulicky:

Zavadét jednu kulicku hluboko do pochvy tfi po sobé jdouci dny, nejlépe vecer v poloze vleze.
Nedojde-li po ukonceni lécby k vymizeni pfiznaki onemocnéni, nebo se stav v prubéhu 1écby
zhorsuje, je nutné vyhledat Iékate. V piipad¢ relapsu nebo pfi pozitivnim vysledku kultivace
uskutecnéné tyden po ukonceni 1é¢by je zapotiebi 1écebnou kuru zopakovat.

GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém:
Zavadeét jednu kulicku hluboko do pochvy, nejlépe vecer v poloze vleze a aplikovat krém v tenké
vrstvé ve vulvalni a analni oblasti tii po sob¢ jdouci dny.

Navstéva odborného 1ékare je nutna vzdy v pripadé zapachajiciho hnisavého vytoku, bolesti
v podbfisku spojenych s vytokem, horecky nebo zimnice spojenych s vytokem, nepravidelného



krvaceni spojeného s vytokem, paleni pii moceni a jinych obtizi s mo¢enim spojenych s vytokem.
Pokud se piiznaky onemocnéni znovu objevi v prib&hu Sesti mésicli, muze se jednat o rekurentni
formu onemocnéni, a v tomto piipade je nutno ovétit diagnézu a rozhodnout o piipadné zmeéné
1écebného postupu.

Tehotné zeny si musi pfed aplikaci vaginalnich kulicek GYNO-PEVARYL dtkladné umyt ruce
(viz bod 4.6).

Lécba partnera

Dtikladné omyt penis teplou vodou, osusit a aplikovat krém na zalud a pfedkozku jednou denné 14 po
sobé jdoucich dni. Lécba ma trvat jesté jeden tyden po vymizeni ptiznakli nebo do uplného
spotifebovani celého baleni krému. V pfipade komplikaci je nutné navstivit 1ékate.

Zvlastni skupiny pacienti

Pediatricka populace (2 — 16 let)
Bezpecnost a uéinnost piipravku u déti a dospivajicich nebyly stanoveny.

Starsi pacienti
Postacujici data tykajici se pouziti pfipravku GYNO-PEVARYL u star§ich pacientt (nad 65 let)
nejsou k dispozici.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouze k intravaginalni a lokalni aplikaci. GYNO-PEVARYL neni urcen pro oftalmologické nebo
peroralni pouZiti.

Soucasné pouZivani latexovych kondomi nebo pesarti a vaginalnich antiinfektiv mtize sniZzovat
ucinnost pryZzovych antikoncepénich prostiedkt. Z téchto divodi nelze pouzivat pripravky GYNO-
PEVARYL soucasné s pesary nebo latexovymi kondomy. Pacienti pouzivajici spermicidni
antikoncepCni ptipravky se musi poradit se svym lékafem vzhledem ke skutecnosti, ze jakakoli lokalni
vaginalni 1é¢ba miize spermicidni antikoncepéni piipravky inaktivovat (viz bod 4.5).

V piipadé silného podrazdéni nebo hypersenzitivity musi byt 1é¢ba ukoncena.

V dobé menstruace je pouzivani ptipravku GYNO-PEVARYL nevhodné. O pouzivani ptipravku
béhem menstruace musi rozhodnout lékar podle klinickych ptiznaki onemocnéni.

Dalsi moznosti v pfipad¢ potieby zahajeni 1€cby pozdéji nez 15 dni pfed o¢ekavanym nastupem
menstruace je vyuziti ttidenni lécby pfipravkem GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kulicky.

Krém GYNO-PEVARYL obsahuje kyselinu benzoovou, kterd mtze zptsobit mistni podrazdéni.
Muize zpisobit neimunologické okamzité kontaktni reakce moznym cholinergnim mechanismem.

Krém GYNO-PEVARYL obsahuje butylhydroxyanizol, ktery mtize zptsobit mistni kozni reakce
(napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ekonazol je znamy inhibitor CYP3A4/2C9. Vzhledem k omezené systémové dostupnosti po vaginalni
aplikaci (viz. bod 5.2) je vyskyt klinicky relevantnich interakci nepravdépodobny, byly vSak hlaSeny u
peroralnich antikoagulancii. U pacientek uzivajicich peroralni antikoagulancia, jako napf. warfarin
nebo acenokumarol, je zapotiebi zvySené opatrnosti a monitorovani antikoagula¢niho uéinku.



Je zapotiebi zamezit kontaktu mezi latexovymi produkty jako jsou napt. antikoncepéni pesary nebo
kondomy a ptipravkem GYNO-PEVARYL, protoze slozky krému a vaginéalnich kulicek GYNO-
PEVARYL mohou narusit latex.

Pacienti pouzivajici spermicidni antikoncep¢ni prostfedky se maji poradit se svym 1ékafem, protoze
jakékoli lokalni Ié¢ba muZze inaktivovat spermicidni antikoncepéni prostiedky (viz bod 4.4).

U pacientil senzitivnich k imidazolim byla rovnéz popsana senzitivita k ekonazol-nitratu.
GYNO-PEVARYL nelze pouzit v kombinaci s jinou interni nebo externi 1é¢bou genitalii.
4.6  Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Studie na zvitatech prokézaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Vzhledem k vaginalni absorpci
nema byt GYNO-PEVARYL pouzivan v prvnim trimestru téhotenstvi, nerozhodne-li 1ékat

o nezbytnostilécby. GYNO-PEVARYL mtze byt pouzivan ve druhém a tfetim trimestru pouze pokud
potencidlni pfinos 1é€by pro matku prevysi mozn4 rizika pro plod.

Kojeni

Po peroralni aplikaci ekonazol-nitratu laboratornim potkantim v laktaci byly ekonazol a/nebo jeho

metabolity vylu¢ovany do mléka a nalezeny v téle kojenych mladd’at. Neni znamo, zda je ekonazol-
nitrat vylu¢ovan do lidského matefského mléka. Pti 1é¢b¢ pripravkem GYNO-PEVARYL v obdobi
kojeni je zapottebi zvySené opatrnosti.

Fertilita
Vysledky reprodukénich studii ekonazolu provedené na zvitatech neprokazaly nezadouci ucinky na
fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
GYNO-PEVARYL nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V tomto bod¢ jsou uvedeny nezadouci ti€inky. Nezadouci ucinky jsou nezadouci piihody, u nichz se
na zakladé celkového vyhodnoceni dostupnych informaci o nezadoucich piihodach divodné
predpoklada, Ze souviseji s podavanim ekonazol-nitratu. Pfi¢innou souvislost s ekonazol-nitratem
nelze v jednotlivych piipadech spolehlivé stanovit. Navic s ohledem na skute¢nost, ze klinicka
hodnoceni se provadéji za velmi riznorodych podminek, nelze vyskyt nezadoucich uéinkt

v klinickych hodnocenich piimo srovnavat s vyskytem v klinickych hodnocenich jiného lé¢iva a
nemusi odrazet vyskyt pozorovany v klinické praxi.

Udaje 7 klinickych studii
Bezpecnost ptipravku GYNO-PEVARYL byla hodnocena u 3630 pacientti, ktefi se za€astnili ve

32 klinickych studii. Nezadouci G¢inky hlasené u > 1 % pacientt 1é¢enych krémem nebo vaginalnimi
kulickami GYNO-PEVARYL v téchto studiich, uvadi tabulka 1.



Tabulka 1 Nezadouci uéinky hlasené u > 1 % pacienti 1ééenvch pripravkem
GYNO-PEVARYL ve 32 Kklinickvch studiich

Tridy organovych systému GYNO-PEVARYL
Nezadouci ucinek %

(n =3 630)
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
pocit paleni kiize 1,2
pruritus 1,2

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v <1 % pacientl 1éCenych krémem nebo vaginalnimi kulickami
GYNO-PEVARYL ve 32 klinickych studiich, uvadi tabulka 2.

Tabulka 2 Nezadouci uéinky hlasené v <1 % pacientu lé¢enych piipravkem
GYNO-PEVARYL ve 32 klinickvch studiich

Tridy organovych systému
Nezadouci ucinek

Poruchy kiuiZe a podkoZni tkané
vyrazka

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
pocit paleni ve vulvovaginalni oblasti

Sledovani po uvedeni lécivého piipravku na trh

Krom¢é nezadoucich ucinkt hlasenych v klinickych hodnocenich, které jsou uvedeny vyse, byly po
registraci pfipravku hlaSeny nasledujici nezadouci uc¢inky (tabulka 3). Frekvence vyskytu jsou fazeny
dle této konvencéni klasifikace:

velmi Casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

méné Casté > 1/1000 az < 1/100

vzacné > 1/10 000 az < 1/1000

velmi vzacné < 1/10 000, véetn¢ izolovanych hlaseni

Tabulka 3 NeZadouci ucinky identifikované v priubéhu sledovani po uvedeni pripravku GYNO-
PEVARYL na trh dle frekvence vyskytu odhadnuté ze spontannich hlaSeni

Tridy organovych systému
Frekvence vyskytu Preferovany néazev

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné hypersenzitivita

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Velmi vzacné angioedém, kopfivka, kontaktni
dermatitida, odlupovani pokozky,
erytém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi vzacné bolest v misté aplikace, podrazdéni
v misté aplikace, otok v misté
aplikace

Hla$eni podezieni na nezadouci udéinky




Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezaddouci u€inky prostiednictvim webového

formulére sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Piiznaky a znamky
Lze ocekavat, Ze nezddouci tcinky souvisejici s pfedavkovanim nebo zneuzitim piipravku
GYNO-PEVARYL, jsou konsistentni s nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodu 4.8.

Lécba

GYNO-PEVARYL je uréen pouze k lokadlnimu pouziti. V pfipadé nahodného poziti je 1écba
symptomaticka. Pokud se pfipravek dostane nedopatienim do oci, o¢i se vyplachnou cistou vodou
nebo izotonickym roztokem chloridu sodného a pfi pretrvavani obtizi je nutné vyhledat lékarské
oSetfeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva a antiseptika, kromé kombinace s kortikosteroidy,
imidazolové derivaty, ekonazol. ATC koéd: GO1AFO05

Mechanismus ucinku

Ekonazol-nitrat zptisobuje naruseni bunéénych membran. Permeabilita mykotické buiiky je zvySena,
jsou poruseny subcelularni cytoplazmatické membrany. Mistem plisobeni je s nejvyssi
pravdépodobnosti acylova skupina nenasycené mastné kyseliny membranovych fosfolipida.

Farmakodynamické ucinky

Mikrobiologie
Siroké spektrum antimykotického ucinku bylo prokazano proti dermatofytiim, kvasinkam a plisnim.
Klinicky relevantni uc¢inek byl rovnéz shledan proti grampozitivnim bakteriim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova absorpce ekonazolu je po vaginalni aplikaci extrémné nizka. Po vaginalni aplikaci
ekonazol-nitratu v krému se absorbovalo asi 5 az 7 % davky. Stfedni hodnota maximalnich
koncentraci ekonazolu a(nebo) jeho metabolitti v plazmé/séru byly pozorovany 1 az 2 dny po podani
davky a Cinily pfiblizné 20 az 40 ng/ml u krému, 15 ng/ml u 50mg vaginalnich kuli¢ek, 65 ng/ml

u 150 mg vaginalnich kulicek.

Distribuce
Ekonazol a jeho metabolity jsou v systémovém ob&hu extenzivné vazany (98 %) na sérové proteiny.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Biotransformace
Ekonazol, ktery vstoupi do systémového obéhu, je extenzivné metabolizovan oxidaci imidazolového
kruhu, po niz nasleduje O-dealkylace a glukuronidace.

Eliminace
Ekonazol a jeho metabolity se vylu€uji do moci a stolice.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické ucinky toxicity byly pozorovany pouze pfi expozicich pfesahujicich maximalni
terapeutické davky u lidi.

Karcinogenita a mutagenita
Vysledky studii genotoxicity prokazaly pouze omezené znamky genotoxicity. Dlouhodobé studie
karcinogenity nebyly provedeny.

Reprodukéni toxicita
Nezadouci u€inky na fertilitu nebyly pozorovany. Vysledky reprodukénich studii neprokéazaly
teratogenitu ekonazolu.

Pozorovana fetalni toxicita a nizké prezivani mlad’at byly spojeny s davkou toxickou pro matku.
Klinicky vyznam tohoto zjisténi pro ¢loveéka neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Vaginalni kulicky: ¢ipkovy zédklad Wecobee a Wecobee FS
Krém: makrogol-350-stearat, glyceromakrogol-250-trioleat, butylhydroxyanizol, tekuty parafin,
kyselina benzoova, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky: 3 roky
GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kuli¢ky 3 roky
GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém: 2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kuli¢ky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kuli¢cky + 10 mg/g krém:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky: PE/PVC stripy, krabicka.

GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kulicky: PE/PVC stripy, krabicka.

GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém:
vaginalni kulicky: PE/PVC stripy
krém: zatavena hlinikova tuba s PE Sroubovacim
uzavérem, krabicka.



Velikost baleni:

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky: 15 kulicek
GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kuli¢ky: 3 kulicky
GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém: 3 kuli¢ky + 15 g krému

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Karo Healthcare AB, Box 16184, 103 24 Stockholm, Svédsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky: 54/151/77-A/C

GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kuli¢ky: 54/151/77-B/C
GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém: 54/637/92-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

GYNO-PEVARYL 50 mg vaginalni kulicky:
Datum prvni registrace: 16.1.1978
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.1.2014

GYNO-PEVARYL 150 mg vaginalni kulicky:
Datum prvni registrace: 16.1.1978
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15.1.2014

GYNO-PEVARYL Combipack 150 mg vaginalni kulicky + 10 mg/g krém:
Datum prvni registrace: 19.8.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.7.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
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