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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Globulus cum natrio tetraborico 600 mg vagindlni kulicky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna vaginalni kulicka obsahuje 600 mg dekahydratu tetraboritanu sodného.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:
Jedna vaginalni kulicka obsahuje 0,350 mg methylparabenu a 0,173 mg propylparabenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni kuli¢ky — prasvitné, nazloutlé az svétle zluté kulicky neporuseného hladkého povrchu,
torpédovitého tvaru.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba vulvovaginalni kandidozy vyvolané kvasinkami rodu Candida.

Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico je uréen k 1écbé Zen a divek od 15 let. Divky mladsi 16 let
mohou tento pfipravek pouzivat pouze po porade s Iékafem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

U pacientek od 15 let se zavadi 1 vaginalni kulicka denné po dobu 6 az 10 dni. Pfi reinfekci nebo
masové infekci se mize davka zvysit na 1 vaginalni kulicku podanou 2x denné az po dobu 14 dni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost u déti mladsich 15 let nebyly stanoveny.
Divky mladsi 16 let mohou tento ptipravek pouzivat pouze po poradé s Iékarem.

Zptsob podani

Vaginalni podani.
Kulicka se zavadi hluboko do pochvy, v poloze vleze na zadech, obvykle vecer pted spanim.

Porucha funkce ledvin

Udaje o podani piipravku pacientkam s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici. Protoze kyselina
boritd neni v t€le metabolizovana a je vylucovana ledvinami, je nutné pti 1€cbé pacientek s poruchou
funkce ledvin dbat zvySené opatrnosti a zvazit pomeér ptrinosu 1é¢by a mozného rizika zvySené toxicity.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

- V dobé menstruac¢niho krvaceni neni pouzivani ptipravku vhodné. LéEba ma byt ukoncena pred
zacatkem menstruace. Pokud byla 1é¢ba ukoncena predcasné a ptiznaky trvaji i po ukonceni
menstruacniho krvaceni, je vhodné 1éCbu opakovat.

- Pacientka ma navstivit 1€kare, pokud ma horecku (télesna teplota 38 °C a vice), zimnici, bolesti
v podbftisku, bolesti zad, zapachajici vaginalni vytok, vagindlni vytok s pfimési krve, nauzeu,
abnormalni nebo nepravidelné vaginalni krvaceni a/nebo piidruzenou bolest v bedrech, paleni
pifi moceni nebo jiné obtiZze s mocenim spojené s vaginalnim vytokem.

- Pacientka ma navstivit 1ékare, pokud se kvasinkové infekce opakuji (pokud pacientka prodélala
dvé nebo vice infekci v poslednich Sesti mésicich).

- Tampony, vaginalni vyplachy, spermicidni ani jiné pfipravky urcené k vaginalnimu pouziti se
nemaji pouzivat soucasné s timto ptipravkem.

- Béhem pouzivani ptipravku je tfeba vyhybat se pohlavnimu styku, protoze miize dojit k pfenosu
infekce na sexualniho partnera.

- Je vhodné, aby lokalni 1écbu podstoupil i sexualni partner, a to i v piipad¢€, kdy nema ptiznaky
infekce, napt. svédéni, zarudnuti. Lécba sexualniho partnera miize pomoci predejit opakované
infekci (reinfekci).

- Pripravek mtiZe snizovat u¢innost a bezpec¢nost latexovych antikoncepénich pomicek, jako jsou
kondomy a pesary.

- Vaginalni kulicky se nesmi polykat.

Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zZadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Aplikace jedné vaginalni kulicky / den odpovida ptiblizné€ poloviné stanovené tirovné piijmu (UL)
sloucenin boru, ktery plati také pro t€¢hotné Zeny. Nicméné¢ vzhledem k absenci studii, které by
jednoznaéné prokazaly bezpecnost pouzivani ptipravku Globulus cum natrio tetraborico v piipadé
vulvovaginalni kandidozy v t€hotenstvi, neni podavani tohoto piipravku v dob¢ téhotenstvi, predevsim
v prvnim trimestru, doporuceno.

Kojeni

Udaje o pouzivani piipravku Globulus cum natrio tetraborico v obdobi kojeni nejsou dostupné.

Dle velmi omezenych udajt (viz bod 5.2) se pfi vaginalni aplikaci vstiebava jen asi 6 % tetraboritanu
sodného, coz pfi aplikaci jedné vaginalni kuli¢ky za den odpovida pfiblizné€ poloving stanovené
urovné piijmu sloucenin boru, ktery plati také pro kojici zeny.

Vzhledem k chybéjicim idajim neni podavani pfipravku Globulus cum natrio tetraborico v obdobi
kojeni doporuceno. Je-li vsak tato 1écba posouzena jako nezbytna, je mozné podavat pripravek
Globulus cum natrio tetraborico kratkodobé, tj. 7, nejdéle 10 dni. Delsi 1é¢ba ani 1é¢ba v obdobi kojeni
nedonosencho ¢i jinak oslabeného kojeného ditéte neni vhodna.

Fertilita

Udaje o vlivu podavani ptipravku na fertilitu u lidi nejsou k dispozici. U¢inky na fertilitu u potkant
byly pozorovany pouze po expozicich prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka po lokalnim podani
(viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek je obvykle dobte snasen. Vzacné se miize objevit hypersenzitivita na nékterou ze slozek
ptipravku, predevsim na parabeny, ktera se projevuje lokaln€ pocitem mirného paleni v pochvé.

Pro klasifikaci frekvence byla pouzita nasledujici konvence MedDRA: ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné
casté (= 1/1 000 az < 1/100).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: vodnaty vytok z pochvy
pocit paleni v pochve

Méné Casté:  vaginalni erytém

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢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

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, jind antiinfektiva
a antiseptika; ATC: GO1AX

Lécivou latkou ptipravku je dekahydrat tetraboritanu sodného, coz je mirné lokalni antiseptikum
potlacujici rist a mnozeni kvasinek.

Mechanismem ucinku je fungicidni efekt zptisobeny inhibici mitochondrialnich enzymut

a energetického metabolismu kvasinek rodu Candida. Lécba je G€¢inna nejenom v piipadé
nejrozsitenéjsiho druhu Candida albicans, ale 1 v ptipad¢ rezistentnich tzv. non-albicans druht, jako
jsou C. glabrata ¢i C. tropicalis. Kyselina borita, ktera vznika rozkladem tetraboritanu na povrchu
vaginalni sliznice, inhibuje tvorbu hyf C. albicans a snizuje biomasu zralého biofilmu a metabolickou
aktivitu kvasinek.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Pti 1é¢beé vaginalni infekce maji vaginalni kulicky s tetraboritanem sodnym primarné lokalni G¢inky ve
vaging. Na zéklad¢ velmi omezenych dat z jedné klinické studie dochazi k asi 6% systémové absorpci
tetraboritanu, resp. kyseliny borité, ktera vznika jeho rozkladem na povrchu vagindlni sliznice a je
distribuovana v kompartmentu krevni plazmy Zeny.

Distribuce



Kyselina borita v intravaskularnim prostoru nema silnou afinitu k sérovym proteintim a rychle
difunduje do extravaskularniho prostoru imérné pritoku krve bez masivni akumulace nebo vazby
v tkanich. Hlavni cestou vylucovani boru z téla je glomerularni filtrace. Lze usuzovat, ze pti nizkych
plazmatickych hladinach dochazi k ¢astecné tubularni resorpci.

Eliminace

Pti vaginalni 1é¢b¢ dochazi jen k nepatrnému zvyseni hladiny boru v plazmé, coz odpovida
zanedbatelnému piijmu z tohoto zdroje. VétSina kyseliny borité se béhem 24 hodin vylou¢i moci

a v téle se hromadi jen v pfipad¢€ chronické nebo akutni otravy kyselinou boritou nebo pii
onemocnénich ledvin, které povedou ke zvyseni plazmatickych hodnot boru.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Ucinky na reprodukéni funkce byly pozorovany u potkant pii davee 58x
prevysSujici maximalni expozici u ¢loveka po lokalnim podani. U samic byla pozorovana snizena
ovulace a u samct atrofovana varlata bez zivotaschopnych spermii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85%; zZelatina; methylparaben; propylparaben; ¢iSténd voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok (v neporuseném obalu)

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 20 °C, v piivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/ PE strip, krabicka

10, 100, 500, 1000 vaginalnich kulicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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