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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
JENAMAZOL 20 mg/g vaginalni krém
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden g vaginalniho krému obsahuje clotrimazolum 20 mg (klotrimazol).
5 g vaginalniho krému (1 dévka) obsahuje clotrimazolum 100 mg (klotrimazol).
3. LEKOVA FORMA
Vaginalni krém.
Popis ptipravku: bily, jemny, homogenni krém.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Klotrimazol pfitomny v pfipravku je Sirokospektré antimykotikum. Je uréen k 1écbé gynekologickych
zanétl zpusobenych houbovitymi mikroorganismy, kvasinkami, plisnémi ptfedev§im rodu Candida.
Navic pasobi proti Trichomonas vaginalis, a dale proti infekcim pochvy zplisobenym grampozitivnimi
mikroby, predevsim streptokoky a stafylokoky a gramnegativnimi mikroby (Bacteroides, Gardnerella

vaginalis).
Dalsi indikaci je kandidovy zanét zaludu (balanitida) pohlavniho udu, ktery se v nejlehéi a

vvvvvv

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani jednotlivé a denni davky
Neni-li nutno jinak, zavadi se béZzn¢ obsah aplikatoru (5g) naplnéného vaginalnim krémem Jenamazol
co nejhloubéji do pochvy jedenkrat denné — vzdy vecer.

Pediatricka populace
Ptipravek mohou pouZivat divky od 12 let.

Zpusob podavani
Pro kazdou novou aplikaci ptipravku ma byt pouzit novy aplikator. K prevenci reinfekce by mél byt
soucasné 1éCen i sexualni partner pacientky.

Délka 1é¢by

Ttidenni aplikace je obvykle dostacujici. V ptipadé nutnosti mize byt 1é¢ba opakovana.

V ptipadé, ze je nezbytna 1écba béhem téhotenstvi, mély by byt pouzity vaginalni tablety, které je
mozno zavadét bez aplikatoru.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Vek divek do 12 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Lécba piipravkem Jenamazol nema byt provadéna béhem menstruace a cela 1é¢ba by méla byt
ukoncena pred zacatkem menstrua¢niho krvaceni.

Neexistuji podrobné epidemiologické studie, které by u ¢loveka s urcitosti vyloucily riziko malformaci
po lokdlni (kozni, vaginalni) aplikaci.

Na zékladé epidemiologickych studii u t€hotnych Zen existuje podezieni, Ze vaginalni aplikace
klotrimazolu (imidazolu) v prvnim trimestru t¢hotenstvi mtize zvysit Cetnost potrati. Podobné studie
pro druhy a tfeti trimestr nejsou k dispozici. Z tohoto divodu by klotrimazol mél byt pouzivan
v téhotenstvi pouze s patfi¢nou opatrnosti.

Jenamazol maze snizit bezpecnost antikoncepCnich metod, napt. pii pouziti spermicidnich ptipravkd,
kondomu a nebo pesaru. Tento vliv je doCasny a ptetrvava pouze v dobé 1écby.

Sexudlni partner ma také podstoupit 1écbu, a to nejen pokud ma pitiznaky infekce, napt. svédéni, zdnét.
Lécba obou sexualnich partnerd predchazi vzniku opakované infekce (reinfekce).

Lécba jednim balenim vaginalniho krému Jenamazol (3 dny) je obycejné dostacujici k odstranéni
mykotické infekce. Pokud je to ale nutné, je mozné cyklus jesté jednou opakovat.

Poznamka: pti zndmé precitlivélosti na cetylstearylalkohol se doporucuje misto vaginalniho krému
rad¢ji pouzit vhodné vaginalni tablety obsahujici 100 nebo 200 mg klotrimazolu.

Jenamazol obsahuje cetylstearylalkohol, mize zpiisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitida).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Jenamazol snizuje G¢inek amfotericinu a ostatnich polyenovych antibiotik (nystatin, natamycin).
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Jenamazol muze byt pouzit béhem prvniho trimestru téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze se zvlastni
opatrnosti (po zvazeni alternativni 1é¢by).
Pokud je nutn4 sanitace porodnich cest, méla by byt zajisténa béhem poslednich 4-6 tydni t€hotenstvi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Jenamazol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uéinky

Vzacné se muze vyskytnout podrazdéni kuze (pocit pichani nebo paleni). Vaginalni krém muze
vyvolat alergickou reakci u pacientt precitlivélych na cetylstearylalkohol.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy ptipady otravy klotrimazolem. Specifické antidotum neexistuje.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, ATC koda: GO1AF02
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dle soucasnych znalosti je antimykoticky uc¢inek dan inhibici biosyntézy ergosterinu. Protoze
ergosterin je nezbytnou zékladni slozkou bunééné membrany hub, klotrimazol zpiisobuje opozdéni
v piisunu ergosterinu, ktery je spotfebovan uvniti buitkky houby, a tim zpiisobuje podstatné zmény ve
sloZzeni membrany a jejich vlastnostech. Zasah do membranové permeability vede nakonec k cytolyze
buiiky.

Kromé toho interferuje klotrimazol ve fungistatickych koncentracich s mitochondridlnimi a
peroxisomalnimi enzymy. To ma za nasledek toxické zvySeni koncentrace peroxidu vodiku, které
pravdépodobné ptispiva k bunécné smrti (,,peroxidvodikova autodigesce®).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klotrimazol je metabolizovan v jatrech na inaktivni hydroxyderivaty oxidaci a degradaci
imidazolového kruhu (deaminaci a O-dealkylaci). Pfevazné je vyluCovan do zluce a odchazi z téla
stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Akutni toxicita:
Akutni toxicita vyjadiena LDso (pii peroralnim podéni):

Mys a potkan 700 — 900 mg / kg télesné hmotnosti
Kralik: 1000 — 2000 mg / kg télesné hmotnosti
Kocka a pes: 1000 — 2000 mg / kg télesné hmotnosti

LDso (letalni davka 50) znamend obecné vypocitanou davku, u které ocekdvame, ze povede k timrti
50 % léCenych zvitat.

Chronicka toxicita:

Dlouhodobé peroralni podavani vysokych davek potkantim, psim a opicim zpusobilo zmény na
jatrech a nadledvinach. Objevila se na davce zavisla hypertrofie jater (celularni hypertrofie a zvyseni
celkové hmotnosti) zptisobend indukci enzymt v hepatocytech.

U psi a opic nebyly nalezeny znamky intrahepatalni cholestazy ani jinych zmén. Degenerativni zmény
v hepatocytech byly nalezeny pouze u potkanti po vysokych davkach a byly zptisobeny jejich zvlastni
senzitivitou ke klotrimazolu.

Funk¢ni hypertrofie byla po skonceni terapie rychle reverzibilni.

Otoky nadledvin byly zpisobeny zvySenou tukovou infiltraci do zona reticularis a fasciculata. Nebyly
nalezeny znamky poskozeni parenchymu. Tyto zmény byly po vysazeni klotrimazolu také reverzibilni,
1 kdyz ptetrvavaly del$i dobu nez zmeény na jatrech.

Tumorigenni a mutagenni potencial:
Studie na zvitatech, které by zkoumaly tumorigenni vlastnosti klotrimazolu, neexistuji.
Dostupny test pro mutagenitu je negativni, ale neni dostatecny pro jeji kone¢né hodnoceni.

Reprodukéni toxicita:

Byly provedeny studie teratogenity na mysich, potkanech a kralicich s pouzitim peroralni davky az do
200 mg/ kg télesné hmotnosti a na potkanech s vaginalni aplikaci 100 mg/ kg télesné hmotnosti. Tyto
studie nezjistily vliv klotrimazolu na fertilitu. Latka neni embryotoxicka ani teratogenni.

Lokalni snasenlivost:

Test lokalni snaSenlivosti byl provadén skrémem (1% klotrimazol v bézn€é dostupném zakladu,
emulze olej ve vod¢) a s roztokem (1% klotrimazol v polyetylenglykolu 400) na kralicich albinech.
Byly zkouméany jak primarni efekt podrazdéni, tak snaSenlivost pii dlouhodobém pouZivani. Intaktni
krali¢i kuze nevykazala zadné podrazdéni. Edematdézni zmény nebyly nalezeny dokonce ani na
skarifikované kazi.

Vaginalni aplikace:
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Testy se provadély s vaginalnimi tabletami (klotrimazol 100 mg). U pst a opic nebyly nalezeny na
sliznici pochvy Zadné znamky nesnasenlivosti za 1, 4 a 24 hodin po aplikaci.

Opakované pouziti u psti a opic:

Vaginalni sliznice byla vysetfovana béhem doby podavani a 14. den po 1écbé. Ve stejnou dobu bylo
provadeéno i vySetfeni séra. Lokalni snasenlivost byla dobra. Histologické vySetfeni neukazalo zadné
patologické nalezy. Nebyly naméteny zadné zjistitelné koncentrace klotrimazolu v séru.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitan-stearat, polysorbat 60, vorvanovina, cetylstearylalkohol, benzylalkohol, oktyldodekanol,
¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje 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

Hlinikova tuba s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, 3 vaginalni aplikatory, krabicka
20 g krému

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

QUINTESENCE s.r.0.

Dysinska 246

1V09 00 Praha 10

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

54/848/92 - C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.12.1992

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 31.10. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.7.2021
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