CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Izovag, 10 mg/g, krem dopochwowy

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu dopochwowego zawiera 10 mg izokonazolu azotanu (Isoconazoli nitras).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
1 g kremu dopochwowego zawiera 50 mg alkoholu cetostearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy.

Bialy, jednorodny krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia grzybicze 1 zakazenia mieszane pochwy, w tym z udziatem bakterii Gram-dodatnich.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposdb podawania
Podanie dopochwowe.

Zaleca si¢ podawanie kremu jeden raz na dobe przez 7 kolejnych dni.

Krem wprowadza si¢ do pochwy, tak glgboko jak jest to mozliwe. Do aplikacji kremu uzywa si¢
aplikatora dotaczonego do opakowania.

Zaleca si¢ zastosowanie kremu dopochwowego na noc, przed snem.

Najlepiej aplikowac krem w pozycji lezacej.

Nie nalezy kontynuowac leczenia podczas miesigczki.

Sposob uzycia:

o usunag¢ nakretke z tuby, przebi¢ membrang zabezpieczajaca, nastepnie w miejsce nakretki
wkreci¢ aplikator dotaczony do opakowania

wyciagna¢ do konca ttok aplikatora

$cisng¢ tube i napeti¢ aplikator kremem

usuna¢ aplikator i zabezpieczy¢ tubg nakretka

umiesci¢ aplikator gleboko w pochwie, nastepnie nacisna¢ ttok aplikatora az do catkowitego
wycisnigcia kremu.

Produktu leczniczego Izovag nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
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w punkcie 6.1.

Stosowanie u dzieci
Pomimo, Ze stosowanie izokonazolu w kremie u dzieci wydaje si¢ by¢ bezpiecznie, to nie zaleca si¢
uzywania aplikatora dopochwowego u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, powinna skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

W czasie cigzy i laktacji izokonazol powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza.

W celu leczenia zakazen zewngtrznych okolic narzadow plciowych lub profilaktycznego leczenia
partnera pacjentki, zaleca si¢ stosowanie kremu zawierajgcego izokonazolu azotan.

Podczas 7-dniowego cyklu leczenia oraz tydzien po zakoficzeniu leczenia nie nalezy wykonywac
irygacji (ptukania) pochwy.

W celu zapobiegania nawrotom zakazen, zaleca si¢ noszenie bawelnianej bielizny, ktorg nalezy
zmienia¢ codziennie na czysta, uprzednio uprang i wygotowang.

Reczniki z ktorych korzysta pacjentka, nalezy po kazdym uzyciu wygotowac.

W przypadku niezamierzonego dostania si¢ kremu dopochwowego do oka, nalezy niezwtocznie
przeptukac je duzg iloscig wody.

Sktadniki produktu leczniczego moga wchodzi¢ w interakcje z lateksem, zmniejszajac skutecznos¢
mechanicznych srodkow antykoncepcyjnych (tj. prezerwatywy).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Izovag zawiera alkohol cetostearylowy.
Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje [zovag z innymi produktami leczniczymi nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dotychczasowe dane dotyczace stosowania izokonazolu w okresie cigzy nie wskazuja na dziatanie

teratogenne. Nie mniej jednak nie zaleca si¢ uzywania aplikatorow dopochwowych podczas cigzy.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego kobietom w cigzy.
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na nieznaczne wchtanianie izokonazolu (mniej niz 10% dawki) oraz krotki czas leczenia,
nie przewiduje si¢ szkodliwego wptywu izokonazolu, ktéry przenika do mleka matki, na karmione
dziecko.

Jednak w zwigzku z brakiem odpowiednich badan u kobiet karmigcych piersia, produkt leczniczy
nalezy zastosowac jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewazaja nad
potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.




4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Izovag nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko mogg wystepowaé dziatania niepozgdane w miejscu podania, takie jak: pieczenie
1 $wiad.
Mozliwe jest takze wystgpowanie reakcji alergicznych.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wyniki badan toksykologicznych przeprowadzone po zastosowaniu pojedynczej dawki, wskazuja, ze
izokonazol mozna zaliczy¢ do substancji praktycznie nietoksycznych.

Nie nalezy si¢ spodziewac ostrego zatrucia po pojedynczym przedawkowaniu, czy nawet
niezamierzonym doustnym przyjeciu caltej zawartosci tuby (opakowania) produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i odkazajgce stosowane w ginekologii; pochodne
imidazolu, kod ATC: GO1AF07.

Izokonazolu azotan wykazuje szerokie spektrum dzialania przeciwgrzybiczego, dziata na dermatofity,
drozdzaki, plesniaki, jak rowniez grzyby i bakterie Gram-dodatnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Leczenie miejscowe grzybicy pochwy izokonazolem w postaci kremu dopochwowego nie wymaga
osiagnigcia odpowiedniego stezenia izokonazolu w osoczu, skutecznego dla leczenia doustnego.
Poprzez dopochwowe podanie kremu uzyskuje si¢ depozyt substancji czynnej w pochwie. Czgs¢ tej
substancji rozpuszcza si¢ w wydzielinie pochwy i przenika do nabtonka pochwy. Stezenie
przeciwgrzybicze izokonazolu w wydzielinie pochwy i nabtonku pochwy utrzymuje si¢ przez kilka
dni i jest wyzsze niz minimalne stezenia hamujace i grzybobojcze (MIC) ustalone in vitro.

Wchtanianie

Po jednokrotnej aplikacji dopochwowej kremu zawierajgcego znakowany izokonazolu azotan,
wchlania si¢ mniej niz 10% aplikowanej dawki. Wchtoniety izokonazolu azotan jest catkowicie
metabolizowany.

Eliminacja
Po podaniu dozylnym izokonazolu azotanu znakowanego izotopem 3H, jedna trzecia znakowanego
izotopem *H metabolitu jest wydalana z moczem i dwie trzecie z katem, 75% dawki w ciagu 24
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godzin. Kwas 2,4-dichloromigdatowy i kwas 2-(2,6-dichlorobenzyloksy)-2-(2,4-dichlorofenylo)-
octowy to dwa gtowne, okreslone ilosciowo metabolity izokonazolu azotanu, ktore wydalane sg z
moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksyczno$ci po podaniu dawek wielokrotnych nie wskazujg na szczeg6lne ryzyko dla
zdrowia cztowieka zwigzane ze stosowaniem dawek leczniczych izokonazolu w kremie.

Badania in vitro 1 in vivo w celu wykrycia mutacji genetycznych i chromosomowych nie wskazuja na
dziatanie teratogenne.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie wykazaty aby izokonazol wywierat
niekorzystny wptyw na jakikolwiek etap cyklu rozrodczego. Brak rowniez dowodow na dziatanie

teratogenne.

Zgodnie z wynikami badan tolerancji miejscowej, izokonazol w dawkach terapeutycznych nie
powoduje podraznienia miejscowego skory i blon Sluzowych.

Z badan przeprowadzonych na krolikach wynika, ze w przypadku niezamierzonego dostania si¢
izokonazolu w postaci kremu do oka moze nastgpi¢ podraznienie spojowki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 60

Sorbitanu stearynian

Alkohol cetostearylowy

Parafina ciekta

Wazelina biata

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 7 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta podwojna warstwa lakieru epoksydowo-fenolowego z membrang
zabezpieczajaca, zawierajaca 40 g kremu dopochwowego, z zakrgtka z HDPE oraz 7 aplikatorow
dopochwowych z LDPE, z tlokiem z HDPE, o pojemnosci okoto 4,5 g, w tekturowym pudetku.

Tuba zawiera 40 g kremu dopochwowego.

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

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 24850

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/07/2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20/04/2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



