sp.zn.sukls101694/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dafnegin 100 mg vaginalni kulicky

Dafnegin 1 g/100 g vaginalni krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Vaginalni kulicky

Jedna vaginalni kulicka obsahuje ciclopiroxum olaminum100 mg.
Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: kyselina benzoova.

Vaginalni krém

100 g krému obsahuje ciclopiroxum olaminum]1 g.

Pomocné latka se znamym ti¢inkem: cetylalkohol, stearyalkohol a benzylalkohol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Vaginalni kulicka
Vaginalni krém

Popis pripravku

Vaginalni kulicky
Bil¢ az svétle zluté ovalné vaginalni kulicky.

Vaginalni krém

Bily az témér bily vaginalni krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vaginalni kulicky a vaginalni krém se pouzivaji k 1écb€ onemocnéni vulvy a vaginy, zptsobenych
patogennimi houbami, zejména rodu Candida, grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi,
mykoplazmaty a trichomonadami. Vaginalni krém je té€Z vhodny k 1é¢b¢€ obdobnych onemocnéni

v okoli rekta.

Pripravek Dafnegin vaginalni kuli¢ky je urcen pro podavani dospélym.
Ptipravek Dafnegin vaginalni krém je uréen pro podavani dospivajicim od 12 let a dospélym.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani
Vaginalni kulicky

Dospéli: Jedna vaginalni kuli¢ka se zavadi 1x denné hluboko do pochvy. Lécba trva obvykle 6 dni,
nejméné vSak 3 dny. Délku 1écby lze prodlouzit maximalné na 14 dni.
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Vaginalni kréem
Dospivajici od 12 let a dospéli: 5 g krému (jeden plny aplikator) se zavadi hluboko do pochvy kazdy
vecer pred ulehnutim po dobu 6 dni. Délku 1écby lze prodlouZzit maximalné na 14 dni.

Zpusob podani

Vaginalni kulicky
Vaginalni kulicka se zavadi do pochvy pted spanim za pouziti hygienickych névlekt na prst, které
jsou soucasti baleni pfipravku.

Vaginalni krém

Aplikator (zavadéc) se priSroubuje k tube s krémem a lehkym zmécknutim tuby se naplni. Poté se
zavede hluboko do pochvy a jeho obsah se vyprazdni. Kazdy aplikator je pouze na jedno pouziti.
Nejvhodnéjsi poloha pro zavadéni krému do pochvy je vleze na zadech s mirn€ pokréenyma nohama.
Pro prevenci opakované infekce je vhodné trochou krému na kousku vaty lehce potfit i kizi kolem
pochvy a konec¢niku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Z diivodu prevence recidiv onemocnéni je vhodné soucasné vysetfit a 1éCit téz sexualniho partnera.

Pripravek Dafnegin vaginalni kulicky obsahuje 50 mg kyseliny benzoové v jedné vaginalni kulicce.
Kyselina benzoova miize zplsobit mistni podrazdéni.

Pripravek Dafnegin vaginalni krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zpisobit
mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) a 10 mg benzylalkoholu v 1 g krému, ktery mize
zpusobit alergickou reakci a/nebo mirné mistni podrazdéni.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani ciklopirox-olaminu téhotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukonéenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé Géinky (viz bod
5.3).

Podavani Dafneginu vaginalni kulicky a vaginalni krém v t€hotenstvi se z preventivnich diivoda
nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se ciklopirox-olamin nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka.
Vzhledem k relativiné dobrému bezpecnostnimu profilu ciklopirox-olaminu a kratkodobé 1é€bé se
vyznamné riziko pro kojené novorozence/déti neocekava, nelze je vSak vyloucit. Proto se 1écba
ciklopirox-olaminem u kojicich zen nedoporucuje a ma se pouzit jina antimykoticka 1é¢ba, pro kterou
je k dispozici vice informaci o pouziti v obdobi kojeni.
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Fertilita
Studie fertility u samcii i samic potkanti neukazaly vliv na parametry fertility po subkutannim podani.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Dafnegin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek je obvykle velmi dobie snasen, byly hlaSeny piechodné lokalni reakce.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky, které jsou uvedeny dle jednotlivych tiid organovych
systémi s frekvenci vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (= 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace
Vzécné:
-Pruritus v misté¢ aplikace

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
M¢éné Casté:
-Vulvovaginalni paleni

HI&Seni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem k lokalni aplikaci je moznost pfedavkovani nepravdépodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika
ATC kéd: GO1AX12.

Lécivou latkou piipravku je ciklopirox-olamin, ktery je derivatem cyklohexyl-hydroxy-methyl-
pyridonu.

Mechanismus u¢inku
Mechanismem ucinku je inhibice syntézy proteind bunééné membrany mikroorganismu a tim jeji
destrukce.

Klinicka ucinnost a bezpe¢nost

Ciklopirox-olamin vykazuje fungicidni ucinek na dermatofyty, kvasinky a plisné, krom¢ toho je
ucinny i proti Sirokému spektru mikroorganismi, jako jsou grampozitivni a gramnegativni bakterie,
mykoplazmata a trichomonady.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nastup Gcinku ciklopirox-olaminu je velmi rychly. Rychle a upln€ se resorbuje vaginalni sliznici a
také snadno pronikd do klize (v€etné silné plantarni epidermis i nehtové ploténky).

Po intravaginalni aplikaci krému je maximalni plazmatické koncentrace ciklopirox-olaminu dosazeno
za 1 hodinu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ciklopirox-olamin je latka s velmi malou toxicitou. Nevykazuje mutagenni, teratogenni ani
karcinogenni u€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vaginalni kulicky
Kyselina benzoova (E 210), glycerol-monoricinoleat, ztuzeny tuk.

Vaginalni kréem

Polysorbat 60, diolamid kyseliny kokosové, oktyldodekanol, benzylalkohol, sorbitan-stearat,
myristylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, kyselina mlé¢na, ¢i§téna voda, tekuty parafin, bila
vazelina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vaginalni kulicky

Obal: tvarovana folie (PVC/PE), hygienické prstové PE aplikatory, krabicka.

Velikost baleni: 6 vaginalnich kuli¢ek + 6 aplikatort

Vaginalni krém

Obal: hlinikova tuba se Sroubovacim uzavérem, jednorazové PE/PP aplikatory, krabicka.
Velikost baleni: 78 g vaginalniho krému + 14 aplikatord

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vaginalni kulicky

Vaginalni kulic¢ka se zavadi hluboko do pochvy za pouziti prstovych PE aplikéatort, které jsou soucasti

baleni ptipravku.

Vagindlni kréem
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Aplikator se ptisSroubuje k tubé s krémem a lehkym zmacknutim se naplni. Poté se zavede hluboko do
pochvy a jeho obsah se vyprazdni. Kazdy aplikator je pouze na jedno pouziti. Aby se piedeslo
opakované infekci, je vhodné trochou krému na kousku vaty potfit i kiizi kolem pochvy a kone¢niku.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

POLICHEM SA, 50, Val Fleuri, L-1526 Luxembourg, Lucembursko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Vaginalni kuli¢ky: 54/163/98-C

Vaginalni krém: 54/164/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.8.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.2.2020

5/5



