CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vilantrin, 500 mg, globulki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda globulka zawiera 500 mg metronidazolu (Metronidazolum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulka

Globulki dopochwowe koloru kremowo-bialego o jajowatym ksztalcie.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie:

o rzesistkowicy wywolanej przez Trichomonas vaginalis;

e Dbakteryjnego zapalenia pochwy wywotanego przez Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp.,
Mycoplasma hominis.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:
Doro$li i mtodziez (w wieku 12-18 lat)

Dopochwowo 1 globulke (500 mg) na noc przez 10 dni.

Sposob podawania:
Dopochwowo

Uwaga:

Leczenie rzgsistkowicy przeprowadza si¢ rownoczesnie u obojga partneréw seksualnych, gdyz
bezobjawowa rzesistkowica u megzczyzny jest czestym zrodtem ponownego zakazenia u kobiet. W
przypadku bakteryjnego zapalenia pochwy jednoczesne leczenie u m¢zczyzn zasadniczo nie jest
konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub na substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Pierwszy trymestr cigzy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentek: z czynng chorobg osrodkowego uktadu nerwowego (np. u
chorych na padaczke), z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub encefalopatig watrobowa, z
leukopenig lub jej wystepowaniem w wywiadzie. Metronidazol moze wptywac na wyniki niektorych
badan laboratoryjnych (AspAT, AIAT, LDH, triglicerydy, leukocyty, heksokinaza glukozy).

Podczas stosowania leku moze zwigkszy¢ si¢ sktonno$¢ do zapalenia szyjki macicy lub pochwy
wywolanego drozdzakami.

Podczas stosowania leku i co najmniej dwa dni po zakonczeniu terapii nie nalezy spozywac alkoholu,
ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Po rozpoczeciu leczenia metronidazolem w postaci do podawania ogdlnoustrojowego u pacjentow z
zespolem Cockayne’a, odnotowano przypadki ciezkiej hepatotoksycznos$ci lub ostrej niewydolno$ci
watroby, w tym o bardzo szybkim przebiegu, zakonczone zgonem. Dlatego w tej grupie pacjentow
metronidazol mozna zastosowac jedynie po doktadnej analizie stosunku korzysci do ryzyka oraz jesli
alternatywne sposoby leczenia nie sg dostepne. Przed rozpoczeciem terapii, a takze w trakcie jej
trwania oraz po jej zakonczeniu nalezy wykona¢ testy watrobowe, aby upewnic sig, ze czynno$¢
watroby miesci si¢ w granicach normy lub Ze zostal osiggnigty poziom wartosci poczatkowych. Jesli
parametry czynnos$ci watroby beda znacznie podwyzszone, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.
Pacjentkom z zespotem Cockayne’a nalezy doradzi¢, aby natychmiast przerwaty stosowanie
metronidazolu oraz zglosity swojemu lekarzowi wszelkie objawy, mogace $wiadczy¢ o uszkodzeniu
watroby.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Metronidazol nalezy do inhibitorow cytochromu P450 podtypu 3A4, dlatego moze zmniejszaé
metabolizm substancji metabolizowanych przez ten enzym. Aktywatory enzymow watrobowych np.
fenytoina i fenobarbital, zmniejszajg stezenie leku we krwi poprzez przyspieszenie jego eliminacji.

Produkty lecznicze hamujgce aktywnos¢ enzymoéw watrobowych np. cymetydyna mogg zwigkszy¢
okres pottrwania leku i w konsekwencji zwickszy¢ stezenie leku we krwi.

Metronidazol stosowany z lekami przeciwzakrzepowymi, takimi jak pochodne kumaryny (np.
warfaryna), moze zwigkszac ryzyko krwawien.

Metronidazol nasila dziatanie toksyczne litu poprzez zwigkszenie st¢zenia w surowicy.
W sytuacji jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy monitorowac poziom litu i st¢zenie
kreatyniny we krwi.

Metronidazol nasila dziatanie toksyczne alkoholu. Pacjentka powinna powstrzymac si¢ od spozycia
alkoholu w trakcie leczenia i 48 godzin po jego zakonczeniu.

Nie nalezy podawac jednoczesnie metronidazolu i disulfiramu ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
zaburzen takich jak dezorientacja i ostre psychozy. Stosowanie metronidazolu mozna rozpoczaé
dopiero 2 tygodnie po zaprzestaniu kuracji disulfiramem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza:

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania metronidazolu u kobiet w cigzy. Nie nalezy
stosowa¢ w I trymestrze cigzy (jesli kobieta mogla zaj$¢ w cigze, nalezy wykonac test cigzowy przed
rozpoczeciem stosowania leku). W 1L 1 III trymestrze cigzy lek moze by¢ zastosowany jedynie wtedy,



gdy w opinii lekarza jest to konieczne, a inne metody leczenia sg nieskuteczne lub przeciwwskazane.
Metronidazol w zwigzku z bardzo dobrg dystrybucjg do tkanek przenika przez barierg lozyska.

Karmienie piersia:
Metronidazol przenika do mleka matki osiggajac w nim stezenie porownywalne ze st¢zeniem w
osoczu. Gdy istnieje konieczno$¢ zastosowania leku, nalezy przerwac karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych dotyczacych wplywu metronidazolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po podaniu dopochwowym tylko 20-25% metronidazolu przenika do krwi. Dlatego dziatania
niepozgdane rzadko wystepujg w trakcie leczenia. Podczas miejscowego podawania metronidazolu
moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

e zaburzenia uktadu rozrodczego takie jak zakazenia grzybicze (Candida) w okolicy narzgdow
ptciowych;
uczucie metalicznego smaku w ustach, sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jgzyka;
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: nudnosci, bdl brzucha;
bol glowy;
ciemne zabarwienie moczu (z powodu metabolitow metronidazolu);
pieczenie podczas oddawania moczu;
zapalenie sromu;

podraznienie, $wiad, obrzek, nadmierna wrazliwos$¢ pochwy.

Podczas ogo6lnoustrojowego podawania metronidazolu wystepowaty zmiany, ktore moga wystapic
réwniez po podaniu dopochwowym (m.in.: zmiany w obrebie skory i tkanki podskornej, takie jak
reakcje skorne (pokrzywka); dysfunkcje mozdzku; zaburzenia §wiadomosci; drgawki).

W przypadku wystapienia objawoéw neurologicznych leczenie tym produktem leczniczym nalezy
przerwac.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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,
Wyrobéw 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 niepozgdane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania metronidazolu sg znane po podaniu doustnym. Po zazyciu duzych
dawek metronidazolu obserwowano wymioty, ataksj¢ i dezorientacje. Specyficzne antidotum nie jest
znane. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne. Pochodne imidazolu.
Kod ATC: GO1AF01

Metronidazol nalezy do grupy nitroimidazoli. U wrazliwych pierwotniakow i gléwnie bakterii
beztlenowych, na skutek dziatania metronidazolu dochodzi do redukcji grupy nitrowej, dziatania
cytotoksycznego produktow reakcji (w wyniku interakcji z DNA dochodzi do hamowania syntezy
kwasow nukleinowych i w efekcie do $mierci drobnoustrojow) i wytwarzania nieaktywnych
produktow koncowych. Metronidazol wykazuje aktywnos$¢ przeciwko pierwotniakom (7richomonas
vaginalis, Giardia lamblia, Entamoeba histolytica). Wykazano aktywno$¢ w stosunku do bakterii
pochwowych Gardnerella vaginalis, Bacteroides sp. 1 Mycoplasma hominis.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepno$é metronidazolu po podaniu dopochwowym wynosi ok. 20%. Srednie maksymalne
stezenie metronidazolu w osoczu po podaniu dopochwowym wynosi ok. 12% stezenia osigganego po
podaniu doustnym.

Dystrybucja
Mniej niz 20% metronidazolu wigze si¢ z bialkami. Metronidazol jest dystrybuowany do wigkszosci

tkanek 1 ptynéw ustrojowych w tym: kosci, sliny, ptynu otrzewnowego, tozyska, mleka matki, macicy
1 tkanki ttuszczowej. Metronidazol tatwo przenika przez barier¢ krew-mozg.

Metabolizm

Metronidazol ulega przemianie w watrobie na drodze hydroksylacji, utleniania i sprzegania. Gtoéwny
metabolit 2-hydroksymetronidazol posiada dziatanie przeciwbakteryjne i przeciwpierwotniakowe,
ktore odpowiada ok. 30-65% aktywnosci metronidazolu.

Eliminacja

Metronidazol i jego metabolity wydalane sg gtdéwnie przez nerki ok. 77%. Natomiast z katem
wydalane jest ok. 14%. Mocz moze posiada¢ ciemne lub czerwono-bragzowe zabarwienie w zwigzku z
obecnos$cig metabolitow leku. Nieprawidlowy kolor moczu ustgpuje w krotkim czasie po przerwaniu
leczenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennos¢
W badaniach in vitro na bakteriach metronidazol wykazywat dzialanie mutagenne, ktorego nie

obserwowano w badaniach in vitro na ludzkich liniach komérkowych. W badaniu na myszach
metronidazol nie wykazat dziatania mutagennego, natomiast w badaniu na szczurach wykazano, ze
wysokie dawki metronidazolu podane dopochwowo dzialaja genotoksycznie.

Kancerogenno$¢

W badaniu na myszach, ktorym podawano metronidazol w wysokich dawkach (500 mg/kg/mc.)
rozwinely si¢ tagodne nowotwory ptuc. W badaniach na szczurach otrzymujacych dtugotrwale
doustnie metronidazol nastgpit wzrost wystgpowania ré6znych postaci nowotwordéw szczegolnie
tagodnego raka sutka, jader oraz watroby.




Teratogenno$é
Nie wykazano dziatania embriotoksycznego i teratogennego w badaniach na szczurach, krolikach i

myszach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Tluszcz stalty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zewnetrzne stanowi tekturowe pudetko zawierajace 10 globulek w blistrach
PVC/PE oraz ulotke.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/RD/0430/22

Warszawa, 2022 -08- 11

Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigz
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., po:

z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
. 1977 z p6zn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 27263 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Vilantrin

Nazwa powszechnie stosowana:
Metronidazolum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka
globulki, 500 mg

Droga podania:
podanie dopochwowe

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakoéw

substancji czynne;j:

DRL-RLN.4000.411.2019
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Farmina sp. Z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow
2. Farmina sp. z 0.0., Zaklad w MyS$lenicach

ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszczepionek im. Jana Bobra Sp. z o.0.
ul. Stawkowska 17
31-016 Krakéw

2. Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

3. Farmina sp. z o.0., Zaklad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2
32-400 Myslenice

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metronidazol

Substancja pomocnicza:
Tluszcz staly

Wielkos¢ opakowania:
10 szt. -lo: [5]9[0]7]5]2]9[1]1]1]5]2]9]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwo$é skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

DRL-RLN.4000.411.2019
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5

lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.

(Dz.U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn,

zm., dalej: kpa) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,

gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie

art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postgpowania administracyﬂnego (Dz.U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm., dalej: kpa),

stronie stuzy prawo do wniesieni
Urzedu Rejestracji Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od
Jezeli strona nie chce skorzystaé
rozpatrzenie sprawy moze, na po

30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepa

poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.

w Warszawie skarge na decyzj¢ wi
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. Wi

Produktéw Leczniczych Wyrobow

wynosi 200 ztotych. Na podstawie
zlozyé wniosek do Wojewodzkieg
w zakresie zwolnienia od kosztow s

Na podstawie art. 127a § 112wz
whniosku 0 ponowne rozpatrzenie s
0 ponowne rozpatrzenia Sprawy.
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ praw
decyzja staje si¢ ostateczna i prawo

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala

wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa

Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéow
nia dorgczenia decyzji.
z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
Istawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
waniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019r.,
. wnieé¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
10si si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
b Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
adowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
.z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
awy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
dniem doreczenia organowi administracji publicznej
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,

ocna.

Z up. Prezesa
IEPREZES

ds. Prfdlkiow Lecapiczych

arcin Kolakows
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