KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNALGINE %0,1 vajinal ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir 140 m1’lik ¢ozelti etkin madde olarak 140 mg Benzidamin Hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,2 mg/ml

Yardimci maddeler i¢in bkz. 6.1
3. FARMASOTIK FORM

Vajinal ¢ozelti.
Renksiz, berrak ve giil kokulu ¢6zelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

GYNALGINE, gesitli tiplerdeki akut vajinitin inflamasyon semptomlarinin kisa siireli tedavisinde
endikedir (6rnegin; Gardnerella vaginalis, anaerob bakteriler veya vajinal florada bozulmaya
(mikst flora) bagli spesifik olmayan vajinit / spesifik vajinit / vajinal radyomukozit).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

GYNALGINE %0,1 vajinal ¢ozelti i¢in uygulanmasi gereken dozaj, tedavisi yapilmak istenen
hastaliga gore belirlenmektedir.

Vajinal uygulama i¢in gelistirilmis olan GYNALGINE asagidaki sekilde uygulanmalidir:
- Bakteriyel vajinoz (non-spesifik vajinit):

Giinde bir veya iki kere olmak tizere 140 ml ¢ozelti

- Spesifik vajinit:

Giinde iki kere olmak tizere 140 ml ¢ozelti

- Vajinal radyomukozit:

Adet doneminde ara vererek giinde bir kere olmak tizere 140 ml gozelti.

Uygulama siiresi, tedavisi yapilmak istenen hastaliga gore belirlenir:

- Bakteriyel vajinoz durumunda 3-10 giin arasi,

- Spesifik vajinit durumunda 3 giin boyunca,

- Vajinal radyomukozit durumunda en fazla bir ay olmak iizere ve adet doneminde ara vererek
uygulanir.

Uygulama sekli:
Sise icerigi hafif baski uygulayarak vajina i¢ine bosaltilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
e Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bu hasta popiilasyonuna dair veri bulunmamaktadir.

e Pediyatrik popiilasyon:
Bu hasta popiilasyonuna dair veri bulunmamaktadir.

e Geriyatrik popiilasyon:
Bu hasta popiilasyonuna dair veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Benzidamin’e, benzalkonyum kloriire veya tibbi iiriiniin i¢erdigi maddelerden herhangi birine asir1
duyarliligi olanlarda ve 18 yas altindaki hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Muhtemel bir tahrig olusumunu 6nlemek amaciyla gézle temasindan sakinmalidir.

Asetilsalisilik asit ve diger non-steroid anti-inflamatuvar ilaglara asir1 duyarliligi olan hastalarda
benzidamin kullanimi 6nerilmez.

Bronsial astim1 bulunan veya daha 6nce bronsial astim hikayesi olan hastalarda bronkospazm ortaya
cikabilir. Bu tiir hastalarda dikkatli olunmalidir.

GYNALGINE’in yardimc1 maddelerinden biri olan benzalkonyum kloriir irritan bir maddedir ve
deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Vajinal uygulama igin gelistirilen GYNALGINE spesifik vajinit durumunda uzun siireli
semptomatik tedavi i¢in kullanilmamalidir. Her zaman esas tedavi ile birlikte uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bugiine kadar herhangi bir etkilesim gozlenmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Benzidamin’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi oldugu ve dogum
kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi
Benzidamin’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {lizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim 5.3). insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Vajinal uygulama icin gelistirilen GYNALGINE, uygulama esnasinda kesinlikle gerekli olmadigi
stirece gebelik esnasinda uygulanmamalidir.
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Laktasyon donemi
Laktasyon doneminde GYNALGINE’in kullanimina dair bir veri mevcut degildir.

Benzidamin’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Benzidamin’in siit ile atilim1 hayvanlar
tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin  durdurulup durdurulmayacagina ya da GYNALGINE
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve GYNALGINE tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
almmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Benzidamin tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi tizerine hicbir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin degerlendirilmesinde esas alinan siklik degerleri soyledir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygimn (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (>
1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Cok seyrek: Tedavi esnasinda yanma veya kasinti seklinde bolgesel tahrigler

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bugiine kadar benzidamin hidrokloriiriin vajina i¢ine uygulanmasi sonucunda higbir zehirlenme
vakast Dbildirilmemistir ve deneysel c¢alisma kapsaminda yapilan arastirmalarda da tespit
edilememistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Diger jinekolojikler, vajinal uygulama i¢in anti-inflamatuvar ilaglar
ATC kodu: G02CC03

Benzidamin, agr1 kesici ve eksiidasyon giderici etkilere sahip, non-steroidal anti-inflamatuvar bir
ilagtir. Ayrica haricen kullanimda antiseptik ve lokal anestezik bir etkiye sahiptir.

Etki mekanizmasi:

Bir indazol analogu olan benzidamin, aspirin benzeri non-steroid anti-inflamatuvar ajanlarinkinden
farkli fizikokimyasal 6zelliklere ve farmakolojik etkilere sahiptir. Benzidamin, asit 6zellikteki veya
asitlere metabolize olan aspirin benzeri non-steroid anti-inflamatuvar ajanlardan farkli olarak zayif
bir bazdir. Daha da farkli bir 6zellik olarak, benzidamin, prostaglandin sentezinin zayif bir
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inhibitoridiir. Benzidamin, siklooksijenaz ve lipoksijenaz enzim aktivitesini sadece 1 mM ve
tizerindeki konsantrasyonda etkin bir sekilde inhibe eder. Etkilerini genellikle diger pro-
inflamatuvar (IL-6 ve 8) veya anti-inflamatuvar sitokinleri (IL-10, IL-1 reseptér antagonisti)
anlamli derecede etkilemeksizin timdr nekrozu faktorii-alfa (TNF-a) ve Interlokin-1p (IL-1B) dahil
pro-inflamatuvar sitokin sentezini inhibe etmek youyla gosterir. Diger etki mekanizmalari arasinda
lizozomlarin stabilizasyonu ve nétrofillerden graniil saliniminin inhibisyonu yoluyla gosterildigi
gibi membran stabilizasyonun yanisira nétrofillerden reaktif oksijen bilesiklerinin saliniminin
inhibisyonu bulunmaktadir. Benzidamin’in lokal anestezik etkisi katyonik kanallarla etkilesimine
baglanmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

%0,1 oraninda benzidamin ¢dzeltisinin intravajinal olarak uygulanmasini takip eden 4 saat sonunda
serum diizeyi 0,02 pg/ml olarak dl¢iilmiistiir.

Benzidamin hidrokloriir’iin lokal olarak vajinal krem veya vajinal dus seklinde uygulanmasindan
elde edilen biyoyararlanim, yaklasik %4,5 veya %1,2 olarak tespit edilmistir. Bu degerlere gore
sistemik emilimin oldukg¢a diisiik oldugu diisiiniilmektedir. Emilim tizerinde iltihaplanmalardan
kaynaklanabilen bir etki tespit edilememistir.

Biyotransformasyon:
Benzidamin hidrokloriir, emilim sonrasinda N-oksit veya glukuronid gibi polar metabolitlere
dontisiir. Yarilanma 6mrii yaklagik 12 saattir.

Dagilim:
Dagilim hacmi oldukga yiiksek (yaklasik 110 L) olup birikim s6z konusu degildir.

Eliminasyon:

Sistemik dolagima katilan benzidamin ve metabolitleri biiyiik oranda idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Benzidamin’in dogrusalligina dair bir veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Benzidamin’in akut toksisitesi si¢an ve fareler lizerinde gergeklestirilen ¢aligmalarda arastirilmustir.
Oral uygulama sonrasinda LDsy degerleri 550 ile 1050 mg/kg; i.v. uygulama sonrasinda 33 ile 38
mg/kg arasinda olup subkutan uygulama sonrasinda ise 218 mg/kg’dir. intoksikasyon semptomlari
olarak sedasyon, kusma, ataksi, kasilma nobetleri ve solunum giigliigii gézlenmistir.

Kronik toksisite:

Benzidamin’in subkronik ve kronik toksisitesiyle ile ilgili arastirmalarda siganlarda giinde 75 mg/kg
ve tlizeri ve farelerde giinde 30 mg/kg ve tizeri uygulamalarda, karacigerde enzim indiiksiyonu
gelistigi ve bunun sonucunda histolojik degisiklikler meydana geldigi kanitlanmistir. Siganlar
tizerinde yapilan 18 aylik bir arastirmada uygulanan giinliik 10 mg/kg dozlar bobrek ve karacigerde
patolojik degisikliklere neden olmustur.
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Lokal tolerans:

45 giin siireyle vajinal olarak uygulanan %0,5’lik benzidamin kreminin lokal toleransi iyi olarak
degerlendirilmistir. Tespit edilen tek lokal uyumsuzluk, baz1 hastalarda uygulamay1 takiben gelisen
hafif yanma hissidir.

Mutajenik ve tiimorojenik potansiyel:
Benzidamin, mutajenik Ozellikler agisindan yeterince arastirilmamistir. Bakteriler {izerinde fare
mikrogekirdek testi seklinde yapilan arastirmalardan elde edilen sonuglar negatiftir.

Timorojenik potansiyelle ilgili olarak sicanlar ve fareler iizerinde gergeklestirilen uzun siireli
arastirmalarda, tiimor potansiyelinde maddeye bagh degisiklikler gézlenmemistir.

Ureme toksisitesi:

Benzidamin, iireme toksisitesi acisindan yeterli olarak arastirilmamistir. Tavsanlarda ve si¢anlarda
yapilan 75 ya da 100 mg/kg ve lizeri uygulamalarda embriyotoksik etkiler meydana gelmistir.
Teratojenik etkiler gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum klortir

EDTA

Polisorbat 20 (Tween 20)
Sodyum klortir

Giil aromasi

Distile su

Etil alkol (% 96)

6.2. Ge¢cimsizlikler
Diger tibbi iiriinler ile bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak, ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
GYNALGINE karton kutuda, bir adet 6zel piiskiirtme aparatli polietilen sise ve kapak olarak
sunulmaktadir.

6.6. T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Aprimed Ila¢ ve Kimyasal Uriinler San. Tic. A.S.

Adresi: Orhangazi Mh. 18. Yol Sokak No: 16/ R1 34517 Esenyurt, Istanbul
Telefon: (0212) 623 22 66
Faks: (0212) 623 22 67
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