CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Albothyl, 90 mg, globulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 globulka zawiera 90 mg polikrezulenu (Policresulenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulka
Globulka ma barwe od kremowej do czerwonobrazowej

Plamy widoczne na powierzchni globulek wynikajg z naturalnego wygladu podtoza globulek i nie
wptywaja na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie bakteryjnego zapalenia pochwy.

Albothyl nie jest wskazany do stosowania u kobiet w wieku ponizej 18 lat ani w okresie menopauzy,
ze wzgledu na brak doswiadczenia w stosowaniu produktu u pacjentek z tych grup wiekowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Dawkowanie

W zaleznosci od nasilenia objawdw 1 globulka na dobe lub co drugi dzien. Globulki nalezy stosowaé
z}i:l;)lfl.ki nalezy stosowac¢ do ustgpienia objawow, jednak nie dtuzej niz przez 9 dni. Jesli objawy

W tym czasie nie ustapia, pacjentka powinna przerwac stosownie leku i zasiegnac porady lekarza.

Brak danych o nawrotach choroby po przerwaniu leczenia globulkami Albothyl.

Sposdéb podawania

Stosowaé dopochwowo.

W celu utatwienia podania, globulke mozna zwilzy¢ woda, a nastgpnie wprowadzi¢ gieboko do
pochwy. Przed wprowadzeniem globulki nalezy potozy¢ si¢ na plecach. Stosowanie podpasek
higienicznych pozwala uniknaé¢ zabrudzenia bielizny i poscieli.

Jesli Albothyl podaje si¢ pacjentce w gabinecie lekarskim, w celu utrzymania leku we wtasciwym
miejscu nalezy zastosowac tampon, ktory pacjentka musi usuna¢ w ciggu 1-2 godzin od chwili
wprowadzenia globulki.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowa¢ produktu w czasie miesigczki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie nalezy potyka¢ globulek Albothyl, gdyz polikrezulen moze spowodowac nadzerki przetyku.
W przypadku nieumyslnego potknigcia produktu Albothyl nalezy wypi¢ duza ilo§¢ wody
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uniknigcia nadzerki jamy ustnej, gardta
i przetyku.

- Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. W przypadku kontaktu produktu Albothyl
Z oczami nalezy je natychmiast przemy¢ woda; moze by¢ konieczne przeprowadzenie
konsultacji okulistycznej.

- W czasie leczenia produktem Albothyl oraz w ciggu 7 dni od jego zakonczenia pacjentka nie
powinna odbywac¢ stosunkoéw ptciowych.

- Ze wzgledu na ryzyko dziatania draznigcego, w czasie stosowania produktu pacjentka powinna
unika¢ uzywania do higieny intymne;j tradycyjnych mydet.

- Albothyl intensywnie pobudza proces gojenia. Nie ma powodu do niepokoju w przypadku
oddzielania si¢ (nawet w duzych ilosciach) martwiczych tkanek ze zmienionych chorobowo
obszarow. Jest to objaw leczniczego dziatania produktu. Aby zapobiec podraznieniom,
skoagulowane tkanki powinny by¢ usuwane.

- Albothyl nie zapobiega zakazeniom wywotanym wirusem HIV, ani innym chorobom
przenoszonym drogg plciowa, np. rzezaczka czy kita.

- Jesli nastapi zabrudzenie tkaniny czy skory produktem Albothyl, nalezy natychmiast przemyc¢
zabrudzone miejsce woda, aby nie dopusci¢ do wyschniecia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt Albothyl mozna stosowac w okresie cigzy tylko ze $cisle okreslonych wskazan i po

uwzglednieniu ryzyka dla matki i dziecka wynikajacego z leczenia.
Nie przeprowadzono badan u kobiet w cigzy, jednak badania na zwierzetach nie dostarczyly danych
0 wystgpieniu wad rozwojowych plodu po zastosowaniu polikrezulenu.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy substancja czynna przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢
Badania na zwierzgtach nie wykazaty wplywu na zaburzenia plodnosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Albothyl nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych okreslona zgodnie z wytyczng Rady
Miegdzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (ang. Council for International Organizations of
Medical Sciences, CIOMS) jest nastgpujaca: bardzo cz¢sto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do< 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000);
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestos$¢ wystepowania/ Bardzo czesto | Czesto Nieznana

Klasyfikacja ukladow

i narzadéw

Zaburzenia uktadu Suchos$¢ sromu | Wydalanie Kandydoza pochwy i sromu, $wiad

rozrodczego i piersi i pochwy strzepow btony | pochwy i sromu, uptawy z pochwy,
sluzowej uczucie dyskomfortu pochwy

i sromu, suchos$¢ pochwy i sromu,
uczucie ciala obcego

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Uktadowe reakcje alergiczne

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Pokrzywka

Jesli wystgpig wyrazne objawy miejscowego podraznienia, pacjentka powinna przerwac stosowanie

produktu i zgtosi¢ to lekarzowi prowadzgcemu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie obserwowano objawow przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwzakazne i antyseptyczne; polikrezulen, kod ATC:

GO01AX03

Polikrezulen powstaje w wyniku polikondensacji kwasu m-krezolosulfonowego poprzez wytworzenie
mostkéw metylenowych 1 powstanie roznej dtugosci tancuchow.
Wiasciwosci terapeutyczne polikrezulenu wynikajg z dwoch powigzanych mechanizmow dziatania:
- dziatania przeciwbakteryjnego,

- wybiorczej denaturacji martwych tkanek.

Produkt dziata na bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne, wykazuje dziatanie na bakterie beztlenowe.

Dzigki wybiorcezej koagulacji i eliminacji martwych oraz chorobowo zmienionych komorek nastepuje
odnowa nabtonka i powrot do zdrowia. Nabtonek ptaski jest oporny na dziatanie polikrezulenu.
W przypadku komorek nabtonka walcowatego juz po kilu sekundach od zetknigcia z polikrezulenem
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dochodzi do obrzmienia jadra komoérkowego i cytoplazmy, co prowadzi do zluszczania si¢ komorek.
5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Polikrezulen po podaniu dopochwowym wchtania si¢ w minimalnym stopniu, rezultatem czego jest
duze stezenie substancji czynnej w miejscu podania. Wyniki badan klinicznych z zastosowaniem
produktu Albothyl u zdrowych kobiet wykazaly, Ze niskoczgsteczkowe sktadniki substancji czynnej,
takie jak kwas m-krezolo-4-sulfonowy, kwas m-krezolo-6-sulfonowy, kwas
m-krezolo-4,6-disulfonowy i dikrezulen, wchtaniaja si¢ w matych ilosciach. Wyniki tych badan
miescily si¢ w dolnym zakresie stezen w surowicy, podanym w nanogramach na ml. W zwigzku

z szybkim wydalaniem przez nerki, ogélnoustrojowe dziatanie powyzszych substancji jest mate.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra

Wartosci LDso u myszy po podaniu dozylnym wynosza od 340 do 380 mg/kg mc., a po podaniu
doustnym - od 2300 do 2500 mg/kg mc., za$ u szczuréw odpowiednio od 390 do 420 mg/kg mc.
i od 3200 do 3900 mg/kg mc.

Warto$¢ LDso u myszy jest 200-krotnie, a u szczurow 300-krotnie wigksza od dawki stosowanej
u ludzi.

Toksyczno$é podprzewlekta i przewlekta

Po 3 miesigcach stosowania polikrezulenu u szczuréw i psow w dawce wigkszej odpowiednio
40-krotnie i 9-krotnie od dawki leczniczej dla ludzi nie stwierdzono zadnych specyficznych oznak
toksycznosci.

Badania dziatania miejscowego przeprowadzono na myszach i krélikach. Miejscowe stosowanie
polikrezulenu w réznych stezeniach (4%, 12%, 36%) wywotlato po 10 dniach przemijajace
zaczerwienie.

Wplyw na rozmnazanie
Badania na cigzarnych szczurach i krélikach nie wykazaly embriotoksyczego ani teratogennego
dziatania polikrezulenu.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze
Brak badan dziatania rakotwoérczego. Badania mutagennosci (test Amesa) daly wynik ujemny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Makrogol 4000

Makrogol 1500

Kwas edetynowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blister z folii PVC/LDPE oraz torebka z polietylenowymi ostonkami na palec, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 globulek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1797

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 maja 1978 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 czerwca 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.02.2022



