POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Gynoviva 108 CFU/108 CFU trde vaginalne kapsule

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena trda kapsula s 400 mg praska vsebuje najmanj 108 CFU (Colony Forming Units — kolonijskih
enot) Lactobacillus gasseri (sev DSM 14869) (Ziv, liofiliziran) in najmanj 108 CFU Lactobacillus
rhamnosus (sev DSM 14870) (ziv, liofiliziran).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
trda vaginalna kapsula

Bel prasek v beli trdi kapsuli iz Zelatine velikosti 0.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
- Zanormalizacijo motene vaginalne mikrobiote po antibioticnem zdravljenju bakterijske
vaginoze.
- ZavzdrZevanje normalne vaginalne mikrobiote v primeru ponavljajocih se vaginalnih okuzb.
4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe
Odrasli in mladostniki od 12. leta starosti
Odmerjanje
- Po zdravljenju bakterijske vaginoze z antibiotiki: 1 kapsulo vstavite globoko v noznico
zvecer pred spanjem, 6 do 8 dni.
- Za vzdrzevanje normalne vaginalne mikrobiote v primeru ponavljajocih se vaginalnih
okuzb: 1 vaginalno kapsulo vstavite globoko v noznico zvecer pred spanjem, 4 do 6 dni.
- Zenske z menstruacijo morajo z zdravljenjem zaceti takoj po menstruaciji.
Otroci, mlajsi od 12 let
Zdravilo Gynoviva ni priporo¢ljivo za otroke, mlajse od 12 let.
Nacin uporabe

Za vaginalno uporabo.

Kapsulo je treba z enim prstom vstaviti ¢im globlje v noznico.
Pred vstavljanjem kapsul v noZnico si je treba roke temeljito umiti.



4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na laktobacile (mle¢nokislinske bakterije, kot sta Lactobacillus gasseri ali
Lactobacillus rhamnosus) ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolnico je treba opozoriti, da se mora posvetovati z zdravnikom, ¢e se simptomi v enem tednu ne
umirijo ali se poslabsajo.

Zdravila Gynoviva se ne sme uporabljati med menstruacijo.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Zaenkrat ni znano nobeno medsebojno delovanje z
drugimi zdravili.

Zdravila Gynoviva se ne sme uporabljati skupaj s kondomi ali drugimi lokalnimi metodami
kontracepcije (npr. z diafragmo), saj ni mogoce izkljuéiti zmanj$anja uc¢inkovitosti. Med zdravljenjem
se ne sme izpirati noznice z antisepti¢nimi pripravki.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Zdravilo se lahko uporablja tudi med nose¢nostjo in dojenjem.
Ucinek zdravila na plodnost ni znan.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Gynoviva nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Med uporabo se lahko pojavijo lokalne kozne reakcije, kot so peko¢ obcutek, srbenje in rdec¢ina na

intimnem predelu. V tem primeru se zdravila ne sme ve¢ uporabljati. Pojavi se lahko tudi rahel
vaginalni izcedek (izcedek iz sestavin kapsule), ki je neSkodljiv.

Pogostnosti so opredeljene z naslednjim dogovorom:

zelo pogosti (> 1/10)

pogosti (> 1/100, < 1/10)

obcasni (> 1/1000, < 1/100)

redki (> 1/10 000, < 1/1000)

zelo redki (< 1/10 000)

neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Motnje reprodukcije in dojk
Pogostnost: neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
pekoc¢ ob¢utek, srbenje ali rdec¢ina v predelu genitalij, izcedek iz noZznice.

Navedeni nezeleni ucinki temeljijo na porocilih iz klini¢nih preskuSanj z drugimi pripravki iz
laktobacilov.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:




Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva 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

O primerih prevelikega odmerjanja niso porocali.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: ginekoloSka protimikrobna zdravila in antiseptiki; druge protimikrobne
uéinkovine in antiseptiki, 0znaka ATC: GO1A X14

Zdravilo Gynoviva pomaga obnoviti in vzdrzevati naravno vaginalno mikrobioto. Seva bakterij, ki ju
najdemo v vaginalnih kapsulah, sta del zdravega vaginalnega okolja.

Ucinek Lactobacillus gasseri in Lactobacillus rhamnosus v noznici za zdaj $e ni znan. Vendar pa ti
laktobacili prispevajo k znizanju pH-vrednosti v noznici s proizvodnjo mle¢ne kisline (ki nastaja pri
razgradnji glikogena).

Adhezija laktobacilov na sluznice ima vlogo pri ohranjanju naravnega ravnovesja v noznici s
preprecevanjem adhezije patogenih bakterij.

Lactobacillus gasseri proizvaja vodikov peroksid, ki prav tako pozitivno vpliva na vaginalno
mikrobioto.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Zdravilo Gynoviva deluje lokalno v noznici. Ni dokazov o absorpciji laktobacilov po vaginalni
uporabi zdravila Gynoviva.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi toksi¢nosti pri enkratnem odmerku in ponavljajo¢ih odmerkih (pri
razli¢nih vrstah/sevih laktobacilov) in $tudij lokalne tolerance ne kaZzejo posebnega tveganja za ljudi.
Studije o vplivu na razmnozevanje in razvoj, genotoksi¢nosti in kancerogenosti niso bile opravljene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Vsebina kapsule:
laktitol

koruzni skrob
ksantanski gumi
glukoza
magnezijev stearat

Ovojnica kapsule:



zelatina
titanov dioksid (E171)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Po prvem odprtju:
Kapsule je treba porabiti v 3 mesecih.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Aluminijasti ve¢odmerni vsebnik, zaprt z belo zasko¢no zaporko (material, ki veze vlago (silikagel)
znotraj zasko¢ne zaporke), v zunanji $katli.

Velikost pakiranja: 8 ali 10 trdih vaginalnih kapsul

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje.
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