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Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

1. IME ZDRAVILA
Vagisan 167 mg/ 100 mg vaginalne globule

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena vaginalna globula vsebuje:

167 mg (S) - mlec¢ne kisline
100 mg raztopine natrijevega (S) — laktata,kar ustreza 40,0 mg mle¢ne kisline

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

vaginalna globula
Podolgovate, gladke vaginalne globule, bele barve

4. KLINICNI PODATKI

4.1. Terapevtske indikacije

Pomozna terapija za uravnavanje vsebnosti mle¢ne kisline v noznici pri kroni¢nih in ponavljajoc¢ih se
bakterijskih vaginozah (bakterijski vaginitis, nespecificni kolpitis) blazje in srednje stopnje.

4.2. Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Vsak vecer je potrebno eno vaginalno globulo vloziti globoko v noznico.

Zdravljenje traja 5-7 dni.

Pediatricna populacija

Uporabe zdravila Vagisan pri mladostnicah pred nastopom pubertete ne priporo¢amo, ker za to
starostno skupino ni na voljo podatkov o varnosti in u¢inkovitosti zdravila Vagisan . Na voljo ni
izkuSenj o uporabi zdravila Vagisan pri mladostnicah po nastopu pubertete .

Nacin uporabe

Postopek se najlazje izvede leZe na hrbtu z rahlo pokréenimi nogami.

4.3. Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini ali katerokoli pomozno snov navedeno v poglavju
6.1..

4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pediatri¢cna populacija

Uporabe zdravila Vagisan pri mladostnicah pred nastopom pubertete ne priporo¢amo, ker za to
starostno skupino ni na voljo podatkov o varnosti in u¢inkovitosti zdravila Vagisan . Na voljo ni
izkuSenj o uporabi zdravila Vagisan pri mladostnicah po nastopu pubertete .
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4.5. Medsebojno u¢inkovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studije niso bile izvedene.

4.6. Plodnost, nosecnost in dojenje

Mlecna kislina je fizioloska snov, tako da lahko uporabo zdravila Vagisan v skladu z navodili
priporocamo tudi med nose¢nostjo in dojenjem.

Med nosec¢nostjo je potrebno poskrbeti, da si bolnice pred vsako uporabo zdravila VVagisan, dobro
umijejo roke.

4.7. Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Vagisan ne vpliva na sposobnost za voznjo in upravljanje s stroji.

4.8. Nezeleni uéinki

Spodaj navedeni nezeleni ucinki so razvr§ceni po organskih sistemih in pogostnosti, znotraj organskih
sistemov pa po padajoci resnosti.

- Zelo pogosti: > 1/10

- Pogosti: >1/100 do < 1/10

- Obcasni: >1/1.000 do < 1/100

- Redki: >1/10.000 do < 1/1.000

- Zelo redki: < 1/10.000,

- neznana: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Bolezni kozZe in podkoZja

Obcasni
Zaradi dobre topnosti vaginalnih globul se obCasno pojavi ve¢ vodenega izcedka.

Redki
V posameznih primerih se pojavlja blago drazenje koze (rdeina, pekocina, srbenje).

Porocanje o domnevnih neZeleni h uéinki h

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

4.9. Preveliko odmerjanje
Ni posebnih navodil.
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Do sedaj Se niso porocali o primeru prevelikega odmerjanja zdravila Vagisan.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1. Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: ginekoloske protimikrobne uéinkovine in antiseptiki, organske kisline
ATC oznaka: GO1ADO1

Dolocena kislost je posebnega pomena za mikro okolje nozni¢ne flore. Normalen pH v noznici je 4 -
4,5. Konstantno kislost vzdrzujejo razli¢ni dejavniki, kot so hormoni, tvorba glikogena ter nemotena
aktivnost dolo¢enih mikrobov (Ddderleinovi bacili). Kislost pogojuje nozni¢no odpornost pred
okuzbami. Poleg tega kislo okolje v noznici posredno §¢iti rodila pred ascendentimi okuzbami. Vsako
neravnovesje v vaginalnem okolju poveca ob¢utljivost za mehansko draZenje in za okuzbe. Drazenje
in vaginalni fluor lahko povzro¢ijo tudi direktni zunanji dejavniki (antibiotiki, kemoterapevtiki,
kortikosteroidi).

Primarna uc¢inkovitost vaginalnih globul, ki vsebujejo mlecno kislino in laktat, temelji na normalizaciji
nozni¢nega pH. Prehod iz alkalnega v kislo okolje pomeni neugodno okolje za patogene mikrobe in
spodbuja rast Doderleinovih bacilov. Posledi¢no se normalizira in stabilizira fizioloSka mikroekologija
nozni¢ne flore.

Puferski sistem, ki ga sestavljata mleéna kislina in natrijev laktat ima visoko pufrsko kapaciteto, tako
da obi¢ajno s 5-7 dnevnim zdravljenjem ob enkrat dnevni aplikaciji dosezemo stabilno
normalizacijo pH vrednosti v noZnici.

Poleg normalizacije vrednosti noznicnega pH ima mlec¢na kislina tudi dokazan antisepti¢ni uc¢inek
proti korinebakterijam, E.Coli, stafilokokom in glivam.

Specifi¢no prenaSanje zdravila Vagisan so preucevali na 30 zenskah, ki so teden dni enkrat dnevno
dobivale vaginalne svecke, ter na 20 bolnicah s kolpitisom, ki so bile zdravljene 5 dni.
Nezelenih u¢inkov, draZenja ali senzibilizacije niso opazili.

Polietilenglikol, ki se uporablja kot pomoZzna snov v vaginalnih globulah, susi sluznico in tako poleg
ucéinkovine pozitivno u¢inkuje pri izcedku, ki je pri kolpitisu pogosto prisoten. Polietilenglikolu poleg
tega pripisujejo tudi antimikrobni ucinek.

5.2. Farmakokineti¢ne lastnosti

Ko se vaginalne globule raztopijo, se pufrski sistem zaradi svoje vodotopnosti razporedi po sluznici
noznice in uravnava nozni¢ni pH. Posebnih raziskav na Zivalih o resorpciji mle¢ne kisline oziroma
natrijevega laktata preko vaginalne sluznice ni. ManjSe resorpcije mlecne kisline preko vaginalne
sluznice ne moremo izkljuciti, vendar pa je ta klinicno vsekakor nepomembna.

Polietilenglikol, predvsem polietilenglikol z visoko molekulsko maso, je v veliki meri inertna snov.
Vodotopnost polietilenglikola temelji na tvorbi vodikovih vezi med kisikovim atomom v molekuli etra
in vodnimi molekulami. 1z poskusov, ki so preucevali resorpcijo polietilen glikola iz
gastrointestinalnega trakta lahko sklepamo, da se polietilenglikoli z molekulsko maso 1,500 in 6000
Daltonov ne resorbirajo preko nozni¢ne sluznice oziroma da nizka stopnja resorpcije ni klini¢no
pomembna.

5.3. Predklini¢ni podatki o varnosti
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Mlecna kislina je v osnovi fizioloska snov, ki v fizioloskih koncentracijah nima toksi¢nega
potenciala.

a) Akutna toksicnost

Akutna peroralna toksi¢nost pri glodalcih, izrazena kot LD50 je 1,8 - 4,9 g/kg telesne teze dnevno.
Letalna doza pri zajcih po oralnem dajanju je bila 4,0 - 6,4 g/kg telesne teZze dnevno za mle¢no kislino
oziroma 5,0 - 6,0 g/kg telesne teze dnevno za natrijev laktat.

Vrednosti LD50 po peroralnem dajanju polietilenglikolov z molekulsko maso 1,500 in 6000
Daltonov so bile 44,2 g/kg telesne teze dnevno oziroma vec¢ kot 50,0 g/kg telesne teze

dnevno pri podganah, 28,9 g/kg telesne teze dnevno oziroma 50,9 g/kg telesne teze dnevno pri
morskih prasic¢kih in 28,9 g/kg telesne teze dnevno pri zajcih.

b) Kronicna toksicnost

Podgane so prenasale dnevni peroralni odmerek 2,0 g mlecne kisline na kg telesne teze brez znakov
toksicnosti.

Sistemska toksi¢nost sestavin zdravila Vagisan je malo pomembna, saj lahko klinicno pomembno
resorpcijo sestavin pri vaginalni uporabi izklju¢imo oziroma ne pri¢akujemo sistemskih ucinkov.

¢) Teratogenost

Poskusov na zivalih oziroma predklini¢nih raziskav o reprodukcijskem toksikoloskem potencialu,
predvsem pa o vplivu na gestacijo po intravaginalni uporabi mle¢ne kisline oziroma natrijevega laktata
ni.

d) Mutageni potencial

In vitro opravljeni poskusi na mutagenost mlecne kisline in drugih naravnih karboksilnih kislin
(ocetna, citronska, mravljincna, jabol¢na kislina) niso razkrili mutagenega potenciala.

d) Karcinogenost

Kratkoro¢nih ali dolgoro¢nih raziskav na zivalih o karcinogenem potencialu mlecne kisline ni.

e) Lokalno prenasanje

Izmerili so, kako podgane in zajci prenaSajo spiranje noznice z mle¢no kislino glede na pH.
Zdravljenje je trajalo 4 dni, vaginalna sluznica je bila nato histopatolosko pregledana 5.dan. Drazenje
sluznice v odvisnosti od pH je bilo prisotno pri zajcih, ne pa pri podganah, medtem ko je bila pri

zajcih huda okvara sluznice prisotna pri pH 3 in manj. Pri podganah je bilo drazenje sluznice
minimalno ali ga sploh ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1. Seznam pomoZnih snovi:

makrogol 1500 makrogol 6000
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6.2. Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3. Rok uporabnosti
Rok uporabnosti je 5 let.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30°C.

6.5. Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo Vagisan je pakirano v pretisne omote iz PVC/PVDC/PE ali Al/PE folije po 7 skupaj. Pretisni

omoti so pakirani v Skatle iz kartona.
Na voljo so pakiranja s 7 vaginalnimi globulami.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56, 33611 Bielefeld, Nemcija

8. STEVILKE DOVOLJENJA ZA PROMET

H/02/01590/001
H/02/01590/002

9. DATUM ZADNJEGA PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 24.06.2002
Datum zadnjega podalj$anja: 19.12.2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
28. 2. 2022

JAZMP-1A/013/G,P/015-28.02.2022 5




