Sp. zn. sukls306682/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gynium 108 CFU/10® CFU tvrdé vaginalni tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka s 400 mg prasku obsahuje nejméné 10 CFU (kolonie tvoficich jednotek)
Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869) (zivé, lyofilizované) a nejméné 108 CFU Lactobacillus
rhamnosus (kmen DSM 14870) (zivé, lyofilizované).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda vaginalni tobolka.

Bily prasek v bilé zelatinové tvrdé tobolce o velikosti 0.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- k normalizaci naruSené vaginalni mikrobioty po antibiotické 1écbé bakterialni vaginozy.
- k udrzeni normalni vaginalni mikrobioty v pfipad€ opakovanych vaginalnich infekci.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Pro dospélé a dospivajici od 12 let
Davkovani
- po antibiotické 1écb¢ bakterialni vaginozy: 1 tobolka ma byt zavedena hluboko do pochvy na
noc pted spanim po dobu 6 az 8 dni.
- k udrzeni normalni vaginalni mikrobioty v pfipadé opakovanych vaginalnich infekci: 1
vaginalni tobolka méa byt zavedena hluboko do pochvy na noc pied spanim po dobu 4 az 6

dnti.
- menstruyjici Zeny maji zahajit 1é¢bu ihned po menstruaci

Déti mladsi 12 let
Ptipravek Gynium neni urcen k pouzivani u déti mladsich 12 let.

Zpusob podéni
Vaginalni podani.

Tobolku je tieba zavést co nejhloubéji do pochvy pomoci jednoho prstu.
Pted zavedenim tobolky do pochvy je tieba si diikladn€ umyt ruce.



4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pacientka ma byt upozornéna na skute¢nost, Ze pokud se priznaky do jednoho tydne nezmirni nebo se
zhorsi, ma se poradit se svym oSetfujicim lékafem.

Piipravek Gynium se nema pouZzivat béhem menstruace.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Dosud nejsou znamy zadné interakce s jinymi l1éCivymi
ptipravky.

Ptipravek Gynium nema byt pouzivan spolec¢né s kondomy nebo jinymi lokélnimi antikoncepénimi
metodami (napi. pesarem), protoZe nelze vyloucit snizeni funkénosti. Behem 1é¢by se nesmi provadet
vaginalni irigace antiseptickymi pfipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Lécivy pripravek lze pouzivat i béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.
Neni znam zadny vliv 1é¢ivého ptipravku na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Gynium nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu:

Béhem pouzivani se mohou objevit lokalni kozni reakce, jako je paleni, svédéni a zarudnuti v intimni

oblasti. V takovém pripad¢ se pripravek nema dale pouzivat. Miize se také objevit mirny vaginalni vytok
(vytok slozek tobolky), ktery je neskodny.

Skupiny frekvenci jsou definovany podle nasledujici konvence:

velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10 000)

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Frekvence: neni znamo ( z dostupnych udajii nelze urcit):
Paleni, svédéni nebo zarudnuti v oblasti genitalii, vaginalni vytok.

Uvedené nezadouci ucinky jsou zalozeny na hlasenich z klinickych studii s jinymi pfipravky
obsahujicimi laktobacily.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy zadné ptipady predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika; Jind antiinfektiva a
antiseptika
ATC kéd: GO1AX14

Gynium pfispiva k obnove a udrzovani ptirozené vaginalni mikroflory. Kmeny bakterii obsazené ve
vaginalnich tobolkach jsou soucasti ptirozené flory zdravé pochvy.

Uginek, ktery Lactobacillus gasseri a Lactobacillus rhamnosus v pochvé piisobi, neni prozatim znam.
Tyto laktobacily vSak ptispivaji ke snizeni hodnoty pH v pochvé produkci kyseliny mlécné (vznikajici
pii rozkladu glykogenu).

Adheze laktobacill k slizni¢ni membrané hraje roli pfi udrzovani pfirozené rovnovahy v pochvé
prostfednictvim prevence adheze patogennich bakterii.

Lactobacillus gasseri produkuje peroxid vodiku, ktery rovnéz pozitivné ovliviiuje vaginalni
mikrofloru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Gynium pisobi lokaln€ v pochvé. Po vaginalni aplikaci ptipravku Gynium neni prokazana absorpce
laktobacild.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zaklad¢ studii toxicity po jedné a opakovanych davkach (na riznych druzich/kmenech laktobacili)
a studici lokalni snaSenlivosti nenaznacuji predklinické udaje zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Studie reprodukéni a vyvojové toxicity, genotoxicity a kancerogenniho potencialu nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky: laktitol, kukuficny skrob, xanthanova klovatina, gluk6za, magnesium-stearat
Tobolka: Zelatina, oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.


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

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky.

Po prvnim otevieni:
Tobolky maji byt spotfebovany do 3 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikovy vicedavkovy obal uzavieny bilou zacvakévaci zatkou (material vazajici vlhkost (silikagel)
uvniti zacvakavaci zatky), v krabicce.

Velikost baleni: 8 nebo 10 tvrdych vaginalnich tobolek
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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