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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Naxyl 10 mg vaginalni tablety

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje dequalinii dichloridum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Vaginalni tableta

Vaginalni tablety jsou bilé nebo témér bilé, ovalné a na obou stranach vypouklé s ptibliznym rozmérem
délky: 19 mm, $itky: 12 mm a tloustky: 6,3 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Vaginalni tablety Naxyl 10 mg jsou indikovany k 1€cb¢ bakterialni vaginozy (viz bod 4.4).

Je nutno vzit v uvahu oficidlni doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich latek.
4.2. Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Jedna vaginalni tableta denn¢ po dobu 6 dni.

Vaginalni tableta se zavede hluboko do vaginy vecer pfed spanim. Nejlepsi poloha pro zavadéni
vaginalnich tablet je vleze na zddech s mirn¢ pokrc¢enyma nohama.

Lécbu je tieba pierusit pfi menstruaci a pokracovat po jejim skonceni.

I kdyz k tleve od vytoku a zanétu obvykle dochazi béhem 24 az 72 hodin, je tieba v 16cb¢ pokracovat i
po vymizeni subjektivnich obtizi (svédéni, vytok, zapach). Lécba krat$i nez 6 dni miize vést k recidive.

Naxyl obsahuje pomocné latky, které se nerozpusti dokonale, takze na spodnim pradle se nékdy mohou
objevit zbytky tablet. To nema pro u€innost 1écby piipravkem Naxyl vyznam.

Ve vzacnych piipadech velmi suché vaginy je mozné, Ze se vaginalni tableta nerozpusti a bude
vyloucena vcelku. V takovém ptipad¢ nebude 1écba optimalni. Aby se tomu predeslo, 1ze vaginalni
tabletu pfed zavedenim do velmi suché vaginy zvlh¢it kapkou vody.

Pacientky maji pouzivat menstrua¢ni nebo slipové vlozky. Pfipravek nezpiisobi zbarveni spodniho
pradla



Zeny ve véku nad 55 let
O ucinnosti a bezpecnosti dekvalinium-dichloridu u zen starSich 55 let neni k dispozici dostatek tidaju.

Pediatricka populace
O ucinnosti a bezpecnosti dekvalinium-dichloridu u déti mladsich 18 let neni k dispozici dostatek udaja.

Zpisob podani
Vaginalni podani

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Ulcerace vaginalniho epitelu a délozniho ¢ipku.

Mladé divky, které jest€ nemeély prvni menstruaci, a tudiz nedosahly pohlavni dospélosti, ptipravek
Naxyl nesmi pouzivat.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vaginalni tablety nemaji byt pouzivany béhem 12 hodin pied porodem, aby byla minimalizovana
expozice novorozence dekvalinium-dichloridu.

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti opakované 1é¢by u pacientek, které nereagovaly na uvodni 1é¢bu nebo
u kterych doslo k recidivé bezprostiedné po tvodni 1é¢bé pripravkem Naxyl, nejsou k dispozici.
Pacientkdm ma byt doporuceno, aby se v pfipad¢ ptiznakl pretrvavajicich i po 1é¢bé ¢i v pripad¢ jejich
opétovného vyskytu poradily se svym Iékatem.

Pouziti vyssi denni davky nebo prodlouzeni doporucené délky 1écby mize zvysit riziko vaginalnich
ulceraci.

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti 16¢by bakterialni vagindzy u Zen mladsich 18 let nebo starsich 55 let
nejsou k dispozici.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Aniontové latky, jako napt. mydla, detergenty a surfaktanty, mohou snizit antimikrobidlni aktivitu
dekvalinium-dichloridu. Proto se nedoporucuje sou¢asné intravaginalni pouzivani mydel, spermicidi
nebo provadéni vaginalnich sprch (vaginalnich vyplacht).

Vaginalni tablety Naxyl 10 mg nesnizuji funkénost latexovych kondomit. Udaje o interakci
s nelatexovymi kondomy a jinymi intravaginalnimi prostfedky, jako napf. pesary, nejsou k dispozici.
Z tohoto ditvodu se soucasné pouzivani nelatexovych kondomt a jinych intravaginalnich prostedki
nedoporucuje po dobu nejméné 12 hodin po 1écbé.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Omezené udaje ze ¢ty klinickych studii u 181 té¢hotnych pacientek nesvédcily o nezadoucich ucincich
na prub¢eh téhotenstvi nebo na plod/novorozence.

Studie reprodukéni toxicity u zvitat nebyly provedeny z diivodi ocekavané nizké systémové expozice
dekvalinium-dichloridu po vaginalnim podani.

Naxyl ma byt béhem téhotenstvi pouzivan pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.



Kojeni

Systémova expozice Naxylu u kojicich Zen je zanedbatelna. Proto se nepfedpokladaji zadné skodlivé
ucinky na kojené novorozence ¢i kojence.
Naxyl Ize pfti kojeni uzivat, je-li to z klinického hlediska potiebné.

Vaginalni tablety nemaji byt pouzivany béhem 12 hodin pted porodem, aby byla minimalizovana
expozice novorozence dekvalinium-dichloridu.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie ucinki na fertilitu u zvirat.

4.7.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8. Nezadouci ucinky

Pii klinickych testech byly hldSeny nasledujici nezddouci ucinky, které mohly mit souvislost
s dekvalinium-dichloridem.

V kazdé skuping ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tiida organovych | casté (>1/100 az <1/10) | méné Casté (>1/1000 az | Neni znamo (z dostupnych
systémil <1/100) udaji nelze urcit)
Infekce a infestace
e vagindlni kandidéza e bakterialni e cystitida
vaginitida,
e plisiiové infekce
pokozky,
e vulvitida,
e vulvovaginitida
Poruchy nervového systému
‘ ‘ e bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy
‘ ‘ e nauzea

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

e vaginalni vytok,

¢ vulvovaginalni
pruritus,

e pocit
vulvovaginalniho
paleni

e vaginalni krvaceni,
e vaginalni bolesti

ulcerace a macerace
vaginalniho epitelu,
délozni krvacenti,
zarudnuti,

vaginalni suchost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

alergické reakce s
pfiznaky, jako je
kopftivka, erytém,
exantém, otok,

vyrazka nebo svédéni
horecka,




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Nebyl hlédsen zadny ptipad pfedavkovani. Nicméné pouzivani vyssi denni davky mtize vést k vagindlnim
ulceracim. V ptipadé piedavkovani s nezadoucimi ucinky je mozné provést vaginalni vyplach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, chinolinové derivaty.
ATC kod: GO1A CO05

Dekvalinium-dichlorid je antiinfek¢ni a antisepticka latka, ktera patii do tfidy kvaternich amonnych
sloucenin.

Mechanismus u¢inku

Dekvalinium-dichlorid je povrchové aktivni latka. Primarnim mechanismem ucinku je zvySeni
permeability bunck bakterii a nasledna ztrata aktivity enzymu, ktera nakonec vede ke smrti bunék.
Dekvalinium-dichlorid vykazuje rychlou baktericidni aktivitu.

Dekvalinium-dichlorid ve vaginalnich tabletach vykazuje lokalni u¢inek ve vaging.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Pro Naxyl nebyl stanoven zadny vyznamnéjsi farmakokineticky/farmakodynamicky faktor ovliviiujici
ucinnost. Jelikoz se baktericidni U€inek dekvalinium-dichloridu dostavuje béhem 30 az 60 minut, za
rozhodujici pro ucinnost se povazuje maximalni lokalni koncentrace béhem prvni hodiny po aplikaci.

Mechanismus (mechanismy) rezistence

Mechanismy vedouci k pfirozené rezistenci nckterych patogenti nejsou znamy. Doposud nebyly
pozorovany zadné mechanismy ziskané rezistence.

Zlomové body (breakpoints)

Zlomové body pro dekvalinium-dichlorid nejsou u Zadného doporucujiciho organu k dispozici a nebyl
stanoven zadny vztah mezi minimalnimi inhibi¢nimi koncentracemi (MIC) a klinickou u¢innosti.
Informace o citlivosti uvedené v tabulce nize jsou tudiz popisné a zalozené na koncentracich
dosazitelnych ve vaginé€ (viz bod 5.2) a idajich o MIC vztahujicich se na jednotlivé patogeny.

Prevalence ziskané rezistence se muze u vybranych druht lisit geograficky a v prib&hu ¢asu, a je proto
zadouci ziskat mistni informace o rezistenci, zejména jde-li o 1écbu zavaznych infekei. Je-li lokalni
prevalence rezistence takova, Ze prospésnost léku je prinejmensim u nékterych typi infekci nejista, je
nezbytné pozadat o radu odbornika.



Druhy s obvyklou citlivosti
Aerobni, grampozitivni bakterie
Enterococcus faecalis
Lactobacillus spp.
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae (streptokoky skupiny B)
Streptococcus pyogenes (streptokoky skupiny A)
Aerobni, gramnegativni bakterie
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.
Anaerobni bakterie
Atopobium vaginae
Bacteroides spp.
Fusobacteria
Gardnerella vaginalis
Prevotella spp.
Peptostreptococci

Poryphyromonas spp
Druhy, u kterych ziskana rezistence muzZe byt problém
Nejsou znamy
Organizmy se zdédénou odolnosti
Gramnegativni bakterie
Proteus sp.
Chlamydia trachomatis
Jiné mikroorganizmy
Trichomonas vaginalis

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po rozpusténi vaginalni tablety Naxyl (10 mg dekvalinium-dichlorid) v asi 2,5 az 5 ml vaginalniho
sekretu je koncentrace dekvalinium-dichloridu ve vagindlnim sekretu 2000-4000 mg/1.

Predklinické tdaje ukazuji, Ze dekvalinium-dichlorid je po vaginalni aplikaci absorbovan jen ve velmi
nizké mife.

Z tohoto divodu je systémova expozice Naxylu zanedbatelnd a nejsou dostupné zadné dalsi
farmakokinetické tidaje.

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vzhledem k zanedbatelné systémové expozici dekvalinium-dichloridu podanému intravaginalné jsou
systémové toxické ucinky Naxylu nepravdépodobné.
Studie dekvalinium-dichloridu in vivo a in vitro neprokazaly zadné znamky mutagenniho potencialu.
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S dekvalinium-dichloridem nebyly provedeny zadné studie reprodukéni toxicity.
Studie na kralicich dokazaly dobrou vaginalni toleranci piipravku Naxyl.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
monohydrat laktosy
mikrokrystalické celulosa
magnesium-stearat

6.2. Inkompatibility

Naxyl nesmi byt misen s mydly a dal$imi anionickymi povrchové aktivnimi latkami.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Blistr PVC/PE/PVdAC /Al folie

Krabicka s 6 vagindlnimi tabletami.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvla§tni pozadavky
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