SASKANOTS ZVA 12-10-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

LOMEXIN 200 mg mikstas vaginalas kapsulas
LOMEXIN 600 mg mikstas vaginalas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

LOMEXIN 200 mg mikstas vaginalas kapsulas

Katra kapsula satur 200 mg fentikonazola nitrata (fenticonazoli nitras).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu: natrija etilparahidroksibenzoats (E215), natrija
propilparahidroksibenzoats (E217).

LOMEXIN 600 mg mikstas vaginalas kapsulas

Katra kapsula satur 600 mg fentikonazola nitrata (fenticonazoli nitras).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu: natrija etilparahidroksibenzoats (E215), natrija
propilparahidroksibenzoats (E217), sojas lecitins.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Miksta vaginala kapsula.

200 mg: zilonkaula krasas, gaismas necaurlaidigas mikstas zelatina kapsulas.
600 mg: zilonkaula krasas, gaismas necaurlaidigas mikstas zelatina kapsulas.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Vulvovaginalas kandidozes un jauktu infekciju ar Gram-pozitivam baktérijam lokalai arsté$anai
pusaudzeém, kas vecakas par 16 gadiem, un pieaugusam sievietém.

4.2, Devas un lieto§anas veids

200 mg mikstas vaginalas kapsulas
Viena 200 mg miksta vaginala kapsula jaievieto dzili maksti vienu reizi diena (vakara pirms
gulétieSanas) tris dienas péc kartas.

600 mg mikstas vaginalas kapsulas
Viena 600 mg vaginala kapsula jaievieto dzili maksti vakara pirms gulétieSanas ka vienreizgja deva.
Ja simptomi saglabajas, otro lictosanas reizi var atkartot peéc tiis dienam.

Pediatriska populacija
Lomexin drosums un efektivitate, lietojot b&miem vecuma lidz 16 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami. Ieteicama deva bérniem, kas vecaki par 16 gadiem, ir tada pati ka picaugusajiem.

Gados vecaki pacienti
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Nav pietickamu datu par fentikonazola lietoSanu sievietém, kas vecakas par 60 gadiem. Pirms
lietoSanas nepiecieSama riipiga izvert€sana.

Lieto$anas veids
Tikai vaginalai lietoSanai.

4.3.  Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
Lomexin 600 mg miksta vaginala kapsula satur sojas lecitinu. Sis zales nedrikst lietot pacientém,
kuram ir alergija pret zemesriekstiem vai soju.

44. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zales satur parahidroksibenzoatus, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&ams, vélinas). Ja rodas
viet€ja sensibilizacija vai alergiska reakcija, arstéSana japartrauc.

Pacientém jaiesaka konsultéties ar arstu, ja:

- simptomi nav mazinajusies vienas nedglas laika,

- atkartotu simptomu gadijuma (vairak neka 2 infekcijas peédgjos 6 ménesos),

- ir iepriek$&ja seksuali transmisivas slimibas vésture vai seksuals kontakts ar partneri ar seksuali
transmistvu slimibu,

- vecums virs 60 gadiem,

- zindma paaugstinata jutiba pret imidazoliem vai citiem maksts pretsénisu lidzekliem,

- jebkura neparasta vai neregulara asinoSana no maksts,

- asinaini izdalfjumi no maksts,

- jebkads vulvas vai maksts iekaisums, ¢tla vai puslisi,

- jebkadas saistitas sapes védera lejasdala vai dizirija,

- jebkadas ar arst€Sanu saistitas nevélamas blakusparadibas, piem&ram, erit€ma, nieze vai
izsitumi.

Vaginalas kapsulas nedrikst lietot vienlaicigi ar barjeras kontraceptivajiem lidzekliem, spermicidiem,
intravaginaliem skaloSanas lidzekliem vai citiem vaginaliem lidzekliem (skatit 4.5. apakSpunktu).
Atbilstosa terapija ir indic€ta, ja arT partneris ir infic&ts.

Griitniecibas laika un barosSanas ar kriiti laika fentikonazols jalieto arsta uzraudziba (skafit 4.6.
apakS$punktu).

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Vaginalas kapsulas sastava ietilpstosas tauku paligvielas un ellas var sabojat lateksa kontracepcijas
lidzeklus. Lietojot $is zales, pacientém jaiesaka lietot alternativas kontracepcijas metodes/ piesardzibas
pasakumus.

Kombinacijas, kas nav ieteicamas:
- Spermicidi: jebkura lokala maksts arst€$ana, iesp&jams, var inaktivét vietgjo kontracepcijas
spermicidu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Dati par fentikonazola lietosanu griitniecém ir ierobezoti. PEtTjumos ar dzivniekiem nav noverota
teratogéna iedarbiba, un embriotoksiska un fetotoksiska iedarbiba noverota tikai loti lielas devas,
lietojot iekskigi. PEc vaginalas arsteSanas ir sagaidama neliela fentikonazola sisteémiska iedarbiba
(skatit 5.2 apakSpunktu). Fentikonazols griitniecibas laika jalieto arsta uzraudziba.
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Barosana ar kriiti

P&ttjumi ar dzivniekiem, lietojot perorali, pieradija, ka fentikonazols un/vai ta metaboliti var izdalities
piena. Attieciba uz fentikonazola niecigo uzstik$anos p&c vaginalas ievadiSanas (skatit
5.2.apak$punktu) nav paredzama nozimiga izdalisanas mates piena. Tomgr, ta ka nav datu par
fentikonazola un/vai ta metabolitu izdalis$anos mates piena p&c vaginalas ievadiSanas, nevar izslegt
risku zidainim. B&rna barosSanas ar kriiti laika fentikonazols jalieto arsta uzraudziba.

Fertilitate

Nav veikti petijumi par fentikonazola ietekmi uz fertilitati cilvékiem, tomér p&tijumos ar dzivniekiem
nav pieradita zalu ietekme uz auglibu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lomexin neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lietojot ieteicamajas devas, Lomexin uzsiicas slikti, un nav sagaidamas sisteémiskas nevélamas
reakcijas. P&c ievietosanas var rasties viegla, parejosa dedzinosa sajita.

Ilgstosa vietgju lidzeklu lietoSana var izraisit sensibilizaciju (skatit 4.4. apaks$punktu).

Zemak esosaja tabula ir noraditas zinotas blakusparadibas un tas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu
sistému klasifikacijai un biezumam: loti biezi (>1/10); biezi (no >1/100 lidz <1/10); retak (no >1/1 000
lidz <1/100); reti (no >1/10 000 lidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinams (biezumu nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Organu sistemas klase BieZums leteicamie termini
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bojajumi i S
Izsitumi
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o = o Nav zinams e o
reakcijas ievadiSanas vieta Paaugstinata jutiba lietoSanas vieta

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

Lomexin ir paredzets vietgjai vaginalai lietoSanai nevis iekskigai lietoSanai. NejauSas norisanas
gadijuma var rasties sapes védera un vemsana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas


http://www.zva.gov.lv/
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Farmakoterapeitiska grupa: ginekologiskie pretmikrobu un antiseptiskie lidzekli, imidazola
atvasinajumi.
ATK kods: GO1AF12

Lomexin aktiva viela fentikonazols ir plasa spektra pretsénisu lidzeklis, kam ir augsta fungistatiska un
fungicida aktivitate pret dermatofitiem (visam Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton sugam),
Candida albicans un pret citiem adas un glotadas séniSu infekciju ierosinatajiem. Fentikonazolam
piemit arT antibakteriala iedarbiba pret Gram - pozitiviem mikroorganismiem (stafilokokiem,
streptokokiem un Gardnerella vaginalis), ka arT tas ir aktivs pret Trichomonas vaginalis.
Fentikonazola in vitro aktivitate pret bakteriju un sénisu sugu izolatiem, kas iegiits pacientiem ar
vulvovaginalam infekcijam, ir noradits talak.

318 maksts mikroorganismu izolatu jutiba pret fentikonazolu, kas noteikta atbilstosi EUCAST
buljona atSkaidiSanas metodei

Mikroorganisms? (izolatu skaits) Vertibas (ug/ml)

MICgo MICso diapazons
Escherichia coli (25) 0,125 0,03 0,016 — 0,25
Streptococcus agalactiae (30) 0,03 0,016 0,008 — 0,125
Staphylococcus aureus (35) 1 0,5 0,25-4
Candida albicans (51) 0,06 0,03 0,016 — 0,25
Candida glabrata (44) 0,25 0,125 0,06 -0,5
Candida tropicalis (39) 0,125 0,06 0,03-0,25
Candida parapsilosis (52) 0,03 0,016 0,008 — 0,125
Gardnerella vaginalis (42) 0,03 0,016 0,008 — 0,03

MIC - minimala inhibgjosa koncentracija
4Millera — Hintona un RPMI 1640 buljoni bija barotnes, ko izmantoja, lai noteiktu antimikrobo jutibu
uzskaitito bakteriju un Candida sugu testéSanai atbilstosi EUCAST ieteikumiem.

Klmiska p&tijuma koncentracija maksts audos, kas novérota 12 stundas pec 200 mg vaginalas
kapsulas lieto$anas pacientém, bija 2,85+1,3 pg/g (vidgji £SD). Ta ir pietiekama, lai iegiitu Candida
tropicalis augSanas samazinasanos in vitro par 90%, Candida albicans, Candida glabrata, Candida
parapsilosis un Staphylococcus aureus augsanas samazinasanos par 99% un Streptococcus agalactiae
un citu bakteriju, kas noraditas p&tijuma, aug$anas samazinasanos par 99,9%.

Koncentracija maksts audos 12 stundas p&c 600 mg vaginalas kapsulas ievadiSana bija 3,96 + 1,88 pug/g
(vidgji £SD). Ta ir pietickama, lai izraisitu Candida tropicalis augSanas samazinasanos par 90 %,
Candida albicans, Candida glabrata, Candida parapsilosis aug$anas samazinasanos par 99 % un
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae un citu baktériju, kas noraditas p&tijuma, augsanas
samazinasanos par 99,9 % in vitro izolétas un jauktas kulttras.

lespéjamais darbibas mehanisms:
Tas izrada pretsénisu aktivitati, kav&jot Candida albicans proteazes skabes sekréciju, bojajot
citoplastisko membranu un blokgjot citohroma oksidazi un peroksidazes.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

Pé&c fentikonazola vaginalas ievadiSanas cilvékiem, absorbcija ir nenozimiga: farmakokinétikas
pétijumi, kas veikti divas pacientu grupas, kuras arst€ja ar 1000 mg vaginali ievadita fentikonazola
nitrata, liecina, ka absorbcija pacientiem ar vulvovaginalu kandidozi ir vidgji 1,81 £ 0,57%, savukart
veseliem brivpratigajiem ar normalu maksts glotadu vai pacientiem ar dzemdes kakla karcinomu
absorbcija ir vidgji attiecigi 0,58% un 1,12% no devas.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu
neliecina par Ipasu risku cilvékam. Nekliniskajos standartpétijumos iedarbibu novéroja vienigi tad, ja
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izmantotas devas un iedarbibas ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka
kliiskaja prakse §1 iedarbiba nav butiska.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

200 mg mikstas vaginalas kapsulas:

Pildijuma masa: vid&jas virknes trigliceridi, beztidens koloidalais silicija dioksids.

Kapsulas apvalks: zelatins, glicerins (E422), titana dioksids (E171), natrija etilparahidroksibenzoats
(E215), natrija propilparahidroksibenzoats (E217).

600 mg mikstas vaginalas kapsulas:

Pildijuma masa: skidrais parafins, baltais vazelins un sojas lecitins.

Kapsulas apvalks: zelatins, glicerins (E422), titana dioksids (E171), natrija etilparahidroksibenzoats
(E215) un natrija propilparahidroksibenzoats (E217).

6.2. Nesaderiba

Nav pieme@rojama.

6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

200 mg mikstas vaginalas kapsulas:

Kapsulas ir iepakotas polivinilhlorida (PVH)/polivinilidénhlorida (PVDH)/Aluminija folijas blisteros,
kas iepakoti kartona kastite.

Iepakojuma 3 kapsulas.

600 mg mikstas vaginalas kapsulas:

Kapsulas ir iepakotas polivinilhlorida (PVH)/polivinilidénhlorida (PVDH)/Aluminija folijas
blisteros, kas iepakoti kartona kastite.

Iepakojuma 1 kapsula.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Civitali, 1 — 20148 Milan, Italija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

LOMEXIN 200 mg mikstas vaginalas kapsulas - 04-0143
LOMEXIN 600 mg mikstas vaginalas kapsulas - 04-0144
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2004.gada 20.aprilis
Pedgjas parregistracijas datums: 2009.gada 3.augusts.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023



