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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gynium

108 CFU/10® CFU

tvrdé vaginalne kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda kapsula so 400 mg prasku obsahuje najmenej 10® CFU (kolonie tvoriacich jednotiek)
Lactobacillus gasseri (kmeti DSM 14869) (zivé, lyofilizované) a najmenej 10% CFU Lactobacillus
rhamnosus (kmen DSM 14870) (zivé, lyofilizované).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda vaginalna kapsula.

Biely prasok v bielej tvrdej Zelatinovej kapsule s vel'kostou 0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Normalizacia narusenej vaginalnej mikroflory po antibiotickej lie¢be bakterialnej vagindzy.
e Udrzanie normalnej vaginalnej mikroflory v pripade opakujucich sa vaginalnych infekcii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Déavkovanie

- Po antibiotickej liecbe bakterialnej vaginézy: 1 kapsula sa ma vlozit’ hlboko do posvy vecer
pred spanim po dobu 6 az 8 dni.

- Na udrZanie normalnej vaginalnej mikroflory v pripade opakujtcich sa vaginalnych infekeii:
1 vaginalna kapsula sa ma vlozit’ hlboko do posvy vecer pred spanim po dobu 4 az 6 dni.

Menstruujice Zeny maju zacat’ liecbu ihned’ po menstruécii.

Deti do 12 rokov
Gynium sa neodporuca detom mladsim ako 12 rokov.

Sposob pouZzitia
Vaginalne pouzitie.

Kapsula musi byt’ vloZena ¢o najhlbsie do poSvy pomocou jedného prsta.
Pred vlozenim kapsuly do posvy je potrebné si dokladne umyt ruky.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na laktobacily (baktérie mliecneho kvasenia, ako je Lactobacillus gasseri alebo
Lactobacillus rhamnosus) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientku treba upozornit, Ze ak priznaky neustipia alebo sa zhor$ia do jedného tyzdiia, ma sa poradit’
0 svojim oSetrujiicim lekdrom.

Gynium sa nema pouzivat’ pocas menstrudcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne interakéné Studie. Doteraz nie st zndme ziadne interakcie s inymi liekmi.
Gynium sa nema pouzivat’ spolu s konddmami alebo inymi lokalnymi antikoncepénymi metédami
(napr. s diafragmou), pretoze nemozno vylucit’ znizenie funkcnosti.

Pocas liecby sa nesmu vykonavat’ vaginalne vyplachy antiseptickymi pripravkami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek sa moze pouzivat’ aj poc¢as tehotenstva a dojcenia.
Nie je znamy ziadny uc¢inok lieku na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gynium nema ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Pocas pouzivania sa mozu vyskytmit’ lokalne kozné reakcie ako palenie, svrbenie a za¢ervenanie
v oblasti genitalii. V takomto pripade sa lick neméa d’alej pouzivat’.

Moze sa tiez vyskytnat’ mierny vaginalny vytok (vytok komponentov kapsuly), ktory je neskodny.

Frekvencie su definované podla nasledovnych konvencii:

vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)
menej ¢asté (> 1/1 000 az <1/100)
zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000)
velmi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Frekvencia - neznama (Castost’ sa neda odhadnit’ na zaklade dostupnych tdajov):
palenie, svrbenie alebo zaCervenanie v oblasti genitalii, vaginalny vytok.

Uvedené neziaduce ucinky su zaloZzené na hlaseniach z klinickych §tadii s inymi pripravkami
s obsahom laktobacilov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptika; Iné antiinfektiva
a antiseptika
ATC kod: GO1AX14

Gynium poméaha obnovit’ a udrziavat’ prirodzent vagindlnu mikrofléru. Kmene baktérii nachadzajtice
sa vo vaginalnych kapsulach st sucastou zdravého vaginalneho prostredia.

Uginok Lactobacillus gasseri a Lactobacillus rhamnosus v posve nie je zatial' znamy. Tieto
laktobacily vSak prispievaju k znizeniu hodnoty pH v posve prostrednictvom tvorby kyseliny mliecne;j
(vznika pri rozklade glykogénu).

Adhézia laktobacilov na sliznici hra ulohu pri udrziavani prirodzenej rovnovahy v posve
prostrednictvom prevencie adhézie patogénnych baktérii.

Lactobacillus gasseri vytvara peroxid vodika, ktory tiez priaznivo ovplyviiuje vaginalnu mikrofléru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Gynium u¢inkuje lokalne v posve. Neexistuje dokaz o absorpcii laktobacilov po vaginalnej aplikacii
lieku Gynium.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Na zaklade stadii toxicity po jednorazovej a opakovanej davke (na réznych druhoch/kmenoch
laktobacilov) a stadii lokalnej znasanlivosti predklinické tidaje nenaznacuju ziadne osobitné rizika
pre I'udi. Studie reprodukénej a vyvojovej toxicity, genotoxicity a karcinogénneho potencialu sa
neuskutoCnili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

laktitol

kukuri¢ny skrob

xantanova guma

glukoza

stearat horecnaty

Obal kapsuly:

Zelatina

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
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Po prvom otvoreni: kapsuly sa maju spotrebovat’ do 3 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikovy viacdavkovy obal uzavrety bielou zatkou (materidl viazuci vlhkost (silikagél) vo vnutri
zatky) vo vonkajsej Skatulke.

Velkost balenia: 8 alebo 10 tvrdych vaginalnych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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