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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIiPRAVKU

Lomexin 600 mg méekké vaginalni tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vaginalni tobolka obsahuje 600 mg fentikonazol-nitratu.
Pomocné latky se zndmym tcéinkem: ethylparaben, propylparaben, sdjovy lecithin.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka vaginalni tobolka
Me¢kka zelatinova tobolka ovalného tvaru, barva slonova kost, uvnitt bila homogenni olejovita suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kvasinkovy zanét pochvy a zevnich rodidel.

SmiSené infekce s grampozitivnimi bakteriemi.

Ptipravek je indikovan pro dospivajici divky starsi 16 let a dosp€lé Zeny.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucend davka je jedna vaginalni tobolka. Pokud symptomy pfetrvavaji, druhou davku je mozno
aplikovat az po 3 dnech.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost Lomexinu v pediatrické populaci do 16 let nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici
zadné udaje. Doporucené davkovani pro dospivajici od 16 let je stejné jako pro dospélé.

Zpusob podani

Pouze vaginalni podani.

Jedna vaginalni tobolka se zavede hluboko do pochvy pfed spanim, v poloze vleze na zadech s pokré¢enymi
dolnimi koncetinami.

4.3 Kontraindikace

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

Lomexin obsahuje sojovy lecithin. LéCivy pfipravek nesmi byt pouzivan pifi hypersenzitivit€ na arasidy a
soju.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Vaginalni tobolky nemaji byt pouzivany soucasné s bariérovou antikoncepci, spermicidy, intravaginalnimi
vyplachy, tampony a dal$imi vaginalnimi prostiedky (viz bod 4.5).

Vhodna je soucasna 1écba sexualniho partnera, pokud je infikovan.

Lomexin se doporucuje pouzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze pod dohledem lékate (viz bod
4.6).

Pacientka ma pouziti 1é¢ivého ptipravku Lomexin konzultovat s Iékafem v nasledujicich ptipadech:

- ptiznaky onemocnéni nebyly zmirnény béhem jednoho tydne

- ptiznaky onemocnéni se opakuji (2 infekce za poslednich 6 mésicit)

- predchozi anamnéza pohlavné pienosné choroby nebo expozice pohlavné prenosné chorobé (i u sexualniho
partnera)

- v&k nad 60 let

- znama hypersenzitivita na imidazol nebo jina vaginalni antimykotika

Pacientka se ma poradit s 1ékafem pii vyskytu kteréhokoli z nasledujicich ptiznaki:
- abnormalni nebo nepravidelné vaginalni krvaceni

- vaginalni vytok s ptimési krve

- jakékoli vulvalni nebo vagindlni bolesti, viedy nebo puchyte

- jakékoli piidruzené abdominalni bolesti hypogastria nebo dysurie

- jakékoli nezddouci ucinky, jako je erytém, svédeéni nebo vyrazka spojené s [écbou
- zvySena teplota, zimnice

- bolest zad

- nevolnost

- pocit paleni pfi moceni nebo jiné problémy s mocenim spojené s vaginalnim vytokem
- zapachajici vaginalni vytok

Lécivy ptipravek obsahuje ethylparaben a propylparaben, které mohou zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné). Lécba ma byt prerusena, objevi-li se hypersenzitivita nebo alergicka reakce.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Tuky a oleje obsazené ve vaginalnich tobolkach mohou poskodit antikoncepcni prostiedky vyrobené z
latexu. Doporucuje se po dobu 1é¢by pouzit jinou metodu antikoncepce.

Spermicidy: jakéakoli lokalni vaginalni lécba pravdépodobné inaktivuje lokalni antikoncepcni prostiedky se
spermicidnim uc¢inkem. Spole¢né pouziti ptipravku Lomexin a spermicidu se nedoporucuje.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené idaje o pouziti fentikonazolu u tehotnych Zen. Studie na zvitatech
neprokazaly teratogenni U¢inky a embryotoxické a fetotoxické ti€inky byly pozorovany pouze pti podavani
velmi vysokych peroralnich davek. Po vaginalni 16¢bé se o¢ekava nizka systémova expozice fentikonazolu
(vizbod 5.2). Lomexin ma byt v t€¢hotenstvi pouzivan pouze pod dohledem l¢kare.

Kojeni
Studie na zvitatech s peroralnim podénim fentikonazolu ukézaly, Ze fentikonazol a/nebo jeho metabolity
mohou byt vylu¢ovany do matefského mléka.



S ohledem na zanedbatelnou absorpci fentikonazolu po vaginalnim podani (viz bod 5.2) se neocekava zadny
vyznamny pienos do matefského mléka. Jelikoz vSak u lidi neexistuji zadné udaje o vylucovani
fentikonazolu a/nebo jeho metabolitii do matetského mléka pti tomto zptisobu podani, nelze vyloucit riziko
pro dité.

Fentikonazol ma byt pouzivan v obdobi kojeni pod dohledem lékare.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie k ti€inkiim fentikonazolu na fertilitu u lidi, studie na zvitatech neprokéazaly
zadné ucinky fentikonazolu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lomexin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Pti dodrzeni doporuceného dadvkovani je fentikonazol pouze minimélné€ absorbovén a systémové nezadouci
ucinky se neocekavaji. Po aplikaci se mize objevit mirny, piechodny pocit paleni.

Dlouhodobé pouzivani lokalnich pfipravkd muze zptisobovat hypersenzitivitu (viz bod 4.4).

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky hladsené v klinickych studiich, pro které byla
prokazana kauzalita, podle tiid organovych systémt MedDRA a frekvence: 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 udaji nelze urcit).

Tridy organovych systémii Frekvence NeZadouci ucinek

Poruchy reprodukéniho systému a Velmi vzacné Vulvovaginalni pocit paleni
Prsu

Poruchy ktize a podkozni tkané Velmi vzacné Zarudnuti, svédéni, vyrazka
Celkové poruchy a reakce v misté Neni znamo Hypersenzitivita v misté
aplikace aplikace

Hl4Seni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci a¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Zadny p¥ipad predavkovani nebyl hlasen.

Lomexin je urc¢en k lokalnimu podani, neni urcen k peroralnimu podani. Pfi ndhodném pozfeni se mohou
objevit abdominalni bolest a zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina — Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, imidazolové derivaty,


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

fentikonazol

ATC kod: GO1AF12

Fentikonazol je Sirokospektralni antimykotické agens s vysokym fungistatickym a fungicidnim t¢inkem na
dermatofyty (vSechny druhy Trichofytonii, Mikrospory, Epidermophyton), Candida albicans a jiné
mykotické agens kiize a sliznice. Fentikonazol ma také antimikrobidlni G€inek proti grampozitivnim
bakteriim (stafylokoky, streptokoky a Gardnerella vaginalis)

Uplatituje se jeho antimykoticky ucinek inhibici sekrece proteazy Candidy albicans, poskozenim
cytoplazmatické membrany a blokaci cytochromoxidéazy a peroxidazy.

Aktivita fentikonazol-nitratu in vitro proti izolatim bakterialnich a plisiiovych druhti ziskanych u pacientek
s (vulvo)vaginalnimi infekcemi je uvedena nize.

Citlivost 318 vaginalnich izol4ti na fentikonazol stanovend mikrodilu¢ni metodou EUCAST

Hodnota (ng/ml)
Druh” (pocet izolati) MIC90 MIC50 Rozmezi
E. coli (25) 0,125 0,03 0,016-0,25
S. agalactiae (30) 0,03 0,016 0,008-0,125
S. aureus (25) 1 0,5 0,25-4
C. albicans (51) 0,06 0,03 0,016-0,25
C. glabrata (44) 0,25 0,125 0,06-0,5
C. tropicalis (39) 0,125 0,06 0,03-0,25
C. parapsilosis (52) 0,03 0,016 0,008-0,125
G. vaginalis (42) 0,03 0,016 0,008-0,03

aBuj ony Mueller-Hinton a RPMI 1640 byly médii pouzivanymi k provadéni AST uvedenych druhti bakterii
a Candidy, podle doporuceni EUCAST.

V klinické studii byly koncentrace ve vaginalni tkdni 12 hodin po podani davky (600 mg vaginalni tobolky)
primérné 3,96 + 1,88 ng/g. Ukazalo se, ze tato koncentrace je dostatecna k dosazeni 90% snizeni riistu in
vitro u Candida tropicalis, 99% snizeni rastu u Candida albicans, C. glabrata, C. parapsilosis a 99,9%
snizeni ristu in vitro u Staphylococcus aureus a Streptococcus agalatiae v izolovanych a smiSenych
kulturach a u ostatnich bakterii.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
U pacientek s vulvovaginalni kandidézou po podani vaginalnich tobolek 600 mg byla systémova
absorpce nizka. Nebyly pozorovany zadné zjistitelné plazmatické hladiny.

53 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe€nosti

LDs, u mysi: peroralné 3000 mg/kg; i.p. 1276 mg/kg (M), 1265 mg/kg (F);

LDs, u potkanti: peroralné 3000 mg/kg; s.c. 750 mg/kg; i.p. 440 mg/kg (M), 309 mg/kg (F); Chronicka
toxicita: 40-80-160 mg/kg denné p.o. po dobu 6 mésicti u potkanti a psii byla dobfe snasena, s vyjimkou
urcitych mirnych znamek obecné toxicity (zvySena hmotnost jater u potkanti pti davce 160 mg/kg bez jinych
histopatologickych zmén a u pst pfechodné zvyseni SGPT pti davkach 80 a 160 mg/kg v souvislosti se
zvysenou hmotnosti jater).

Fentikonazol nebyl pti 6 zkouSkach mutageneze mutagenni.

Snasenlivost fentikonazolu byla u morcat a kralikd uspokojiva. Vysledky u zakrslych prasat, jejichz ktize je
morfologicky a funkéné podobna lidské kiiZi a obecné vykazuje silnou citlivost na rizné drazdivé latky, byly
vyborné.

Fentikonazol neprokéazal zadné znamky hypersenzitivity, fototoxicity ani fotoalergie. Studie na zvitatech
(potkanech) prokézaly, Ze fentikonazol nenaruSuje funkci sam¢ich ani samicich gondd a neméni pocatecni
faze reprodukce.



Bylo zjisténo, ze peroralni podavani vysokych davek fentikonazolu (> 20 mg/kg) potkanim vede k delsi
brezosti a dystokii. Navic se pfi podavani velmi vysokych davek fentikonazolu (80 mg/kg) potkaniim a
kralikiim objevily fetotoxické a embryotoxické ucinky. Teratogenni ucinky nebyly u potkanti ani u kralika
pozorovany. U laktujicich samic potkana lze zjistit fentikonazol a/nebo jeho metabolity v mléku.

U lidi se jen malé mnozstvi fentikonazol-nitratu vstfebava vaginou.

Bezpecnostni rozpéti bez jakychkoliv u€inkd pro davku 20 mg/kg, pfi pouziti 1000mg tobolek, mélo dle
studii reprodukéni toxicity u zvitrat hodnotu 18.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obal tobolky: Zelatina, glycerol, oxid titani¢ity (E 171), sodna stl ethylparabenu (E 215), sodna sil
propylparabenu (E 218)

Obsah: tekuty parafin, bila vazelina, séjovy lecithin.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tobolky jsou k dispozici v PVC-PVDC/Al blistru, baleny v krabicce.

Baleni po 1 vaginalni tobolce.

Upozornéni:

Text na blistru je ve Spanélsting. Preklad textu je uvedeny v Ptibalové informaci.
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