CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gynalgin, 250 mg + 100 mg, tabletki dopochwowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dopochwowa zawiera 250 mg metronidazolu (Metronidazolum) i 100 mg
chlorochinaldolu (Chlorquinaldolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dopochwowa.
Tabletki barwy bezowe;j, gtadkie o wydluzonym ksztalcie i marmurkowej powierzchni, posiadajace
grawer w postaci G.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen pochwy wywolanych przez wrazliwe bakterie oraz pierwotniaka rzesistka
pochwowego (patrz punkt 5.1).

Produkt jest skuteczny w leczeniu standw zapalnych pochwy wywotlanych jednoczesnym
wystepowaniem bakterii, pierwotniakow (rzgsistka pochwowego) oraz grzybow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Gleboko dopochwowo 1 tabletke 1 raz na dobe, najlepiej na noc.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 2 do 4 dni po zakonczeniu miesigczki i kontynuowac przez 10 dni. W
razie koniecznosci leczenie nalezy powtorzyc.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Gynalgin nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby 1 nerek
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony jest do stosowania dopochwowego. Nie nalezy stosowac go doustnie.

Nalezy unika¢ stosowania produktu w trakcie miesigczki.

Zardéwno w trakcie zakazenia, jak i w czasie leczenia nalezy powstrzymac si¢ od odbywania
stosunkow seksualnych.

Podczas leczenia zakazenia pochwy u pacjentki zaleca si¢ rowniez przeprowadzenie odpowiedniego
leczenia jej partnera.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujgc produkt u pacjentek z cigzka niewydolno$cig watroby (gdyz
moze doj$¢ do kumulacji metronidazolu w organizmie) oraz u pacjentek ze zmianami w sktadzie
morfotycznym krwi w wywiadzie.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w duzych dawkach i dlugotrwale, gdyz wyniki badan wykazuja, ze w
trakcie takiego stosowania chlorowcopochodnych chinoliny (do ktérych nalezy chlorochinaldol) moze
doj$¢ do podostrej neuropatii rdzeniowo-wzrokowej, charakteryzujacej si¢ zaburzeniami czucia,
ostabieniem mig$niowym, bolami oraz zaburzeniami widzenia.

Hepatotoksyczno$¢ u pacjentdOw z zespotem Cockayne’a

Po rozpoczeciu leczenia metronidazolem w postaci do podawania ogolnoustrojowego u pacjentow

z zespotem Cockayne’a, odnotowano przypadki cigzkiej hepatotoksycznosci lub ostrej niewydolnosci
watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu, zakonczone zgonem. Dlatego w tej grupie pacjentow nie
nalezy stosowac metronidazolu, chyba ze korzysci ze stosowania przewyzszajg ryzyko oraz jesli
alternatywne sposoby leczenia nie sg dostepne. Przed rozpoczeciem terapii, a takze w trakcie jej
trwania oraz po jej zakonczeniu nalezy wykonac¢ testy watrobowe, aby upewnic sig, ze czynnosc¢
watroby miesci si¢ w granicach normy lub Ze zostal osiggnigty poziom wartosci poczatkowych. Jesli
parametry czynno$ci watroby beda znacznie podwyzszone, nalezy zaprzestaé stosowania produktu
leczniczego. Pacjentom z zespotem Cockayne’a nalezy doradzié¢, aby natychmiast przerwali
przyjmowanie metronidazolu oraz zglosili swojemu lekarzowi wszelkie objawy, mogace §wiadczy¢ o
uszkodzeniu watroby (patrz punkt 4.8).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spozywanie alkoholu podczas doustnego leczenia metronidazolem moze powodowac wystapienie
reakcji disulfiramowej (reakcji nietolerancji alkoholu). Natomiast przyjmowanie doustne
metronidazolu w trakcie leczenia disulfiramem moze powodowaé wystapienie reakcji psychotycznych
oraz stanu splatania.

Metronidazol stosowany doustnie moze powodowaé zwigkszenie w surowicy stezenia warfaryny, litu,
cyklosporyny oraz 5-fluorouracylu, jesli jest stosowany jednocze$nie z nimi.

Jednak w zwigzku z tym, Ze podczas stosowania dopochwowego metronidazol osiaga we krwi mate
stezenia, prawdopodobienstwo wystgpienia powyzszych interakcji podczas stosowania produktu
Gynalgin jest niewielkie.

Metronidazol moze wplywac¢ na wyniki oznaczen w surowicy aktywnos$ci aminotransferazy
asparaginianowej, aminotransferazy alaninowej, heksokinazy glukozowej, stezenia kwasu mlekowego,
trojglicerydow.

Zwiazki metali i jodu ostabiaja dziatanie chlorochinaldolu.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwoj ptodu, przebieg porodu i rozwoj

pourodzeniowy (patrz 5.3) sg niewystarczajace. Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Nie nalezy
stosowac produktu Gynalgin w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia




Stosunek stezenia metronidazolu w surowicy matki karmigcej piersia do stezenia tego leku w
surowicy karmionego przez nig dziecka wynosi okoto 0,15, dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci
w trakcie stosowania leku u pacjentek w okresie laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Gynalgin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego: béle i zawroty glowy, nieprawidtowe doznania czuciowe w obrebie
konczyn.

Zaburzenia psychiczne: depresja, zaburzenia snu.

Zaburzenia zotadka i jelit: kurczowe bole brzucha, uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej,
nudnos$ci, wymioty, uczucie nieprzyjemnego smaku w ustach, biegunka, zaparcie, wzdgcia, uczucie
suchosci w jamie ustne;j.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: ciemne zabarwienie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: $§wiagd, podraznienie i pieczenie w obrebie pochwy, uczucie
dyskomfortu w obrebie miednicy, uptawy, obrzmienie sromu, zaburzenia miesigczkowania,
krwawienie z pochwy, plamienia.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: §wiad skory.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: kurcze migsni.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie nadmiernego zmeczenia, nadmierna drazliwosc,
wyciekanie produktu z pochwy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie apetytu.

Wyniki badan wskazuja, ze dlugotrwate stosowanie duzych dawek chlorowcopochodnych chinoliny
(do ktorych nalezy chlorochinaldol) moze powodowac wystapienie podostrej neuropatii rdzeniowo-
wzrokowej, charakteryzujacej si¢ zaburzeniami czucia, ostabieniem migsniowym, bolami oraz
zaburzeniami widzenia.

Po rozpoczeciu leczenia metronidazolem o dziataniu ogoélnoustrojowym u pacjentow z zespotem
Cockayne’a, zgltaszano przypadki cigzkiej, nieodwracalnej hepatotoksycznosci lub ostrej
niewydolno$ci watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu, zakonczone zgonem (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa




Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W razie przypadkowego lub omytkowego doustnego zazycia duzej liczby tabletek nalezy podjac
dziatania majace na celu usunigcie leku z organizmu (wywolywanie wymiotow, plukanie zotagdka).
Metronidazol mozna usung¢ z surowicy krwi za pomocg hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne, potaczenia
pochodnych imidazolu, kod ATC: GO1AF20.

Pierwsza z substancji czynnych produktu, metronidazol, jest pochodna nitroimidazolu o dziataniu
przeciwbakteryjnym i przeciwpierwotniakowym. Spektrum jego dziatania obejmuje bakterie
obligatoryjnie beztlenowe, w tym Gardnerella vaginalis, oraz pierwotniaki Trichomonas vaginalis,
Giardia lamblia 1 Entamoeba histolytica. Nie dziata na fizjologiczna flore bakteryjnga pochwy.
Druga substancja czynna zawarta w produkcie, chlorochinaldol, jest chlorowcopochodng
8-hydroksychinoliny o dziataniu przeciwbakteryjnym, przeciwgrzybiczym

1 przeciwpierwotniakowym.

Dzigki polaczeniu dziatania tych dwoch substancji w jednym produkcie, uzyskuje si¢ szeroki zakres
dzialania przeciwbakteryjnego, przeciwgrzybiczego oraz przeciwpierwotniakowego. Dzigki temu
produkt jest skuteczny w leczeniu zakazen pochwy wywotanych przez nastepujace bakterie:
Escherichia coli, Staphylococcus albus koagulazo-ujemny, Staphylococcus aureus koagulazo-dodatni,
Streptococcus beta-hemolizujacy, dyfteroidy, bakterie z rodzaju Enterococcus i Enterobacter oraz
pierwotniaka Trichomonas vaginalis.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dotychczas nie przeprowadzono badan nad wchtanianiem chlorochinaldolu podanego dopochwowo.
Po podaniu dopochwowym 500 mg metronidazolu w postaci tabletki dopochwowej okoto 20% dawki
ulega wchlonigciu do krwiobiegu, a maksymalne st¢zenie we krwi wynoszace okoto 1,89 mg/l
wystepuje 20 godzin po podaniu.

Metronidazol znajdujacy si¢ w krwiobiegu przenika do mleka matki, przez barierg tozyska i bariere
krew-moézg. Metabolizowany jest w watrobie z udziatem cytochromu P-450 do metabolitow, z ktorych
cze$¢ zachowuje do okoto 30% aktywnosci zwigzku macierzystego. Wydalany jest gtéwnie przez
nerki (w ponad 60%).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na komoérkach ssakow, zarowno w warunkach in vivo, jak i in vitro,
nie wykazano, by metronidazol dzialat mutagennie, cho¢ w badaniach przeprowadzonych na
komorkach bakteryjnych wysokie dawki metronidazolu wywieraly takie dziatanie. W badaniach
przeprowadzonych na myszach i szczurach stwierdzono, ze metronidazol dziata kancerogennie, jednak
w badaniach na chomikach nie obserwowano takiego dziatania. Rowniez w badaniach
epidemiologicznych nie obserwowano zwigkszenia czestoSci wystgpowania nowotworow w wyniku
stosowania metronidazolu.



W badaniach przeprowadzonych na zwierz¢tach metronizadol wykazywat dziatanie teratogenne i
embriotoksyczne dopiero po zastosowaniu w bardzo duzych dawkach.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Laktoza jednowodna

Skrobia ryzowa

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)

Makrogol 6000

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/AlI/OPA/Aluminium. Opakowanie zawiera 10 tabletek dopochwowych (2 blistry
po 5 tabletek), w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1672

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.06.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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