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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OvyX 100 mg ovule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ovul contine fosfat de clindamicina echivalent cu clindamicina 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Owvul

Ovule semisolide, de culoare aproape alba pana la galbuie (aproximativ 21 mm x 13 mm).
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

OvyX este indicat in tratamentul vaginozei bacteriene (denumita anterior vaginita Haemophilus,
vaginita Gardnerella, vaginita nespecifica, vaginita Corynebacterium sau vaginoza anaeroba).

Recomandarile oficiale privind utilizarea adecvatd a medicamentelor antibacteriene trebuie luate in
considerare.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza recomandata este de un ovul pe zi, administrat intravaginal, seara la culcare, timp de 3 zile
consecutive (vezi pct. 6.6).

Varstnici
Utilizarea OvyX la pacientii cu varsta peste 65 de ani nu a fost studiata.

Pacienti cu insuficientd renala
Utilizarea OvyX la pacientii cu insuficienta renald nu a fost studiata.

Copii §i adolescenti
Siguranta si eficacitatea OvyX la copiii cu varsta sub 16 ani nu au fost stabilite.

Mod de administrare

OvyX se administreaza intravaginal (vezi pct. 6.6).

4.3 Contraindicatii




Hipersensibilitate la substanta activa, la lincomicind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

OvyX este, de asemenea, contraindicat persoanelor cu antecedente de colita asociata cu antibiotice.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Inainte sau dupa inceperea tratamentului cu OvyX, ar putea fi necesara investigarea altor infectii,
inclusiv Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis si infectii gonococice, prin
teste de laborator adecvate.

Utilizarea OvyX poate conduce la proliferarea excesiva a organismelor rezistente, in special levuri.
Debutul simptomelor sugestive pentru colita pseudomembranoasa poate aparea in timpul sau dupa
tratamentul antimicrobian (vezi pct. 4.8). Colita pseudomembranoasa a fost raportata in cazul utilizarii
aproape a tuturor medicamentelor antibacteriene, inclusiv a clindamicinei, iar severitatea acesteia poate
varia de la usoara pana la a pune viata in pericol. Prin urmare, este important ca acest lucru sa fie luat in
considerare in cazul pacientilor care prezinta diaree dupa administrarea medicamentelor antibacteriene.
Cazurile moderate se pot ameliora dupa oprirea administrarii medicamentului.

Tratamentul cu clindamicina trebuie oprit daca apare diareea pseudomembranoasa. Trebuie prescris un
tratament antibacterian adecvat. Medicamentele care inhiba peristaltismul sunt contraindicate in aceasta
situatie.

Se recomanda prudenta atunci cand se prescrie OvyX persoanelor cu boald inflamatorie intestinala,
precum boala Crohn sau colita ulcerativa.

La fel ca in cazul tuturor infectiilor vaginale, nu sunt recomandate relatiile sexuale in timpul
tratamentului cu OvyX. Prezervativele si diafragmele din latex pot fi deteriorate daca sunt expuse la
baza de supozitoare folosita la prepararea OvyX (vezi pct. 6.2). Nu se recomanda utilizarea unor astfel
de produse intr-un interval de 72 de ore de la administrarea OvyX, deoarece utilizarea lor ar putea fi
asociatd cu diminuarea eficacitatii contraceptive sau a protectiei impotriva bolilor cu transmitere
sexuala.

Utilizarea altor produse de uz vaginal (precum tampoane si dusuri vaginale) in timpul tratamentului cu
OvyX nu este recomandata.

Nu au fost efectuate studii de siguranta si eficacitate cu OvyX la urmatoarele grupuri de populatii:
gravide, femei care aldpteaza, pacienti cu insuficientd hepatica, imunodeficienta sau colita.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea OvyX la copii si adolescenti nu au fost stabilite (vezi pct. 4.2).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre utilizarea concomitentd a OvyX cu alte medicamente cu
administrare vaginala.

Fosfatul de clindamicina administrat sistemic prezinta proprietati de blocare neuromusculara care pot
potenta actiunea altor medicamente blocante neuromusculare. Prin urmare, trebuie utilizat cu precautie
la pacientii care primesc astfel de medicamente (vezi pct. 4.9 si 5.2).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).



Utilizarea OvyX nu este recomandati in primul trimestru de sarcina, deoarece nu exista studii adecvate
si bine controlate pe femeile gravide in aceasta perioada.

Tn studiile clinice, administrarea intravaginald a medicamentelor de uz vaginal cu clindamicina in cazul
femeilor gravide in timpul celui de-al doilea trimestru de sarcina si administrarea sistemica a fosfatului
de clindamicina in al doilea si al treilea trimestru de sarcind nu a fost asociata cu anomalii congenitale.

OvyX poate fi utilizat pentru a trata femeile gravide in al doilea si al treilea trimestru de sarcina daca
este absolut necesar. In timpul sarcinii, se recomanda folosirea degetelor pentru introducerea ovulului.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca clindamicina este excretatd in laptele uman dupa administrarea vaginald, dar este
utilizata in doze mult mai mici decat clindamicina administrata sistemic, si aproximativ 30% (intervalul
6%-70%) este absorbita sistemic. Dupa utilizarea sistemica, s-a raportat ca clindamicina se gaseste In
laptele uman in intervalul de la <0,5 la 3,8 pg/mL. Daca clindamicina este administrata sistemic unei
mame care aldpteaza, exista riscul de efecte adverse asupra florei gastro-intestinale a sugarului alaptat,
cum ar fi diareea sau sangele n scaun, sau eruptia cutanata. Utilizarea OvyX la o femeie care alapteaza
poate fi luata in considerare daca beneficiul scontat pentru mama depaseste riscurile pentru copil.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au indicat niciun efect asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

OvyX nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Siguranta ovulelor cu clindamicina a fost evaluata n studiile clinice la pacientele care nu erau gravide.

Frecventele raportate sunt dupa cum urmeaza:
frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si < 1/100),
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Tulburiri generale si Durere la locul administrarii, prurit (la
la nivelul locului de locul administrarii), edem localizat,
administrare durere, pirexie

Colita pseudomembranoasa este o reactie adversa a clasei medicamentelor antibacteriene.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc _al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdndtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu OvyX.

Fosfatul de clindamicind administrat vaginal din compozitia OvyX poate fi absorbit in cantitati
suficiente pentru a produce efecte sistemice.

In caz de supradozaj, sunt indicate masuri generale simptomatice si de sustinere, dupa cum este necesar.
Ingestia orala accidentala poate determina efecte comparabile cu cele ale concentratiilor terapeutice de
clindamicina administrata oral.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice, exclusiv combinatii cu corticosteroizi,
antibiotice, codul ATC: G01AA10

Mecanism de actiune

Clindamicina este un antibiotic din clasa lincosamidelor care inhiba sinteza proteinelor bacteriene la
nivelul ribozomului bacterian. Antibioticul se leagad preferential de subunitatea ribozomald 50S si
afecteaza procesul de translatie. Desi fosfatul de clindamicina este inactiv in vitro, hidroliza rapida in
vivo transforma acest compus in clindamicina activa antibacterian.

Clindamicina, la fel ca majoritatea inhibitorilor sintezei proteice, este predominant bacteriostatica si
eficacitatea sa este asociata cu perioada de timp in care concentratia substantei active raimane peste CMI
a organismului infectant.

Rezistenta

Rezistenta la clindamicina a bacteriilor vaginale se poate dezvolta in timpul terapiei topice.

Rezistenta la clindamicina este cauzatd in principal de alterarile tintelor ribozomale, de obicei prin
modificarea chimica a bazelor ARN sau prin mutatii punctuale in ARN sau ocazional Tn proteine. A fost
demonstrata rezistenta incrucisata in vitro intre lincosamide, macrolide si streptogramine B in cazul unor
organisme. A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre clindamicina si lincomicina.

Sensibilitate in vitro:
Clindamicina este activa in vitro asupra majoritatii tulpinilor urmatoarelor organisme despre care s-a
raportat ca sunt asociate cu vaginoza bacteriana:
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Bacteroides spp.
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus spp.
Mycoplasma hominis
Peptostreptococcus spp.

Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp. sau Mycoplasma hominis nu a fost definita. Concentratiile la
care organismul relevant este sensibil nu au fost determinate pentru agentii topici.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia sistemica a clindamicinei a fost estimata Tn urma administrarii intravaginale a unei doze de
un ovul cu fosfat de clindamicina (echivalent cu 100 mg clindamicina) la 11 femei voluntare sanatoase,
o data pe zi, timp de 3 zile. Aproximativ 30% (interval 6% - 70%) din doza administrata a fost absorbita
sistemic Tn a 3-a zi de tratament, pe baza ariei de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp
(ASC). Absorbtia sistemica a fost estimata utilizdind o doza subterapeutica administrata intravenos de
100 mg de clindamicina fosfat drept comparator la aceiasi voluntari, precum si o doza de 100 mg de
clindamicina fosfat sub forma de crema vaginala. ASC medie a dozarii dupa ziua 3 in cazul ovulului a
fost de 3,2 pgehr/mL (interval 0,42 - 11 pgehr/mL). Cmax Observata in ziua 3 de tratament in cazul
ovulului a fost in medie de 0,27 pg/mL (interval 0,03 - 0,67 pg/mL) si a fost observata la aproximativ 5
ore dupd administrare (interval 1 - 10 ore). In schimb, ASC si Cmax dupa doza intravenoasa unici au fost
in medie de 11 pgehr/mL (interval 5,1 - 26 pgehr/mL) si respectiv de 3,7 pg/mL (interval 2,4 - 5,0
pg/mL). Timpul mediu aparent de injumatatire plasmatica prin eliminare dupa administrarea unui ovul
a fost de 11 ore (interval 4 - 35 de ore) si se considera a fi limitat de rata de absorbtie.

Rezultatele acestui studiu au aratat ca expunerea sistemica la clindamicina (conform ASC) in cazul
ovulului a fost, in medie, de trei ori mai mica decéat cea din doza subterapeutica de 100 mg de
clindamicina administrata intravenos. Fata de o doza comparabila de crema vaginala cu clindamicina,
absorbtia sistemica Tn cazul ovulului a fost de aproximativ 7 ori mai mare, cu valori medii ale ASC si
Cmax de 0,4 pgehr/mL (interval 0,13 - 1,16 pgehr/mL) si 0,02 pg/mL (interval 0,01 - 0,07pg/mL) pentru
crema vaginala cu clindamicina. In plus, dozele zilnice si totale recomandate in cazul administrarii
intravaginale a ovulului cu clindamicind sunt mult mai mici decat cele administrate in mod obisnuit in
terapia orala sau parenterala cu clindamicina (100 mg de clindamicina pe zi timp de 3 zile echivalent cu
aproximativ 30 mg absorbite pe zi din ovul in comparatie cu 600 mg pana la 2700 mg/zi timp de pana
la 10 zile sau mai mult, pe cale orala sau parenterald). Expunerea sistemica totala la clindamicina din
ovulele cu clindamicina este substantial mai mica decat expunerea sistemica la dozele terapeutice de
clorhidrat de clindamicina orald (de 2 pana la 20 de ori mai mica) sau fosfat de clindamicina parenteral
(de 40 pana la 50 de ori mai mica).

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicologie
Fosfatul de clindamicina (5 mg) suspendat in gliceridele semisintetice solide ale ovulului (o baza de

ovul constand dintr-un amestec de gliceride ale unor acizi grasi saturati) a fost testat pe modelul de
sobolan ovariectomizat. Rezultatele au indicat faptul ca formularea a provocat iritatie vaginala usoara
n timpul tratamentului, care a disparut rapid dupa oprirea tratamentului.

Carcinogenitate/mutagenitate
Nu au fost efectuate studii pe termen lung cu clindamicind la animale pentru a evalua potentialul
carcinogen. Testul pe micronuclei la sobolan si testul de genotoxicitate Ames au fost negative.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere




Studiile de fertilitate la gobolan la care s-a administrat oral pana la 300 mg/kg/zi de clindamicind nu au
evidentiat efecte asupra fertilitatii sau capacitatii de imperechere. Nu s-au efectuat studii privind
fertilitatea animalelor folosind calea de administrare vaginala.

Tn studiile de dezvoltare embrio-fetald in care clindamicina s-a administrat oral la sobolan si in studiile
de dezvoltare embrio-fetala la sobolan si iepure in care clindamicina s-a administrat subcutanat,
toxicitate embrio-fetala s-a observat la doze care au produs toxicitate maternd. La sobolan, moartea
maternd a avut loc la marje de expunere de aproximativ 400 de ori mai mari fatd de expunerea
pacientului. La iepure, toxicitatea materna, inclusiv avorturile, a aparut la marje de expunere de 50 de
ori mai mari fata de expunerea pacientului. Toxicitatea embrio-fetala, inclusiv pierderea postimplantare
si scaderea viabilitatii, a aparut la iepuri la marje de expunere de 120 de ori mai mari. Clindamicina nu
a fost teratogena la sobolan si iepure. Marjele de expunere la NOAEL pentru sobolan si iepure (250 si
respectiv 5 mg/kg/zi) au fost de 39 de ori si de 5 ori media ASC (3,2 pgeh/mL) in cazul administrarii
clindamicinei la femeile voluntare sanatoase a unui ovul cu fosfat de clindamicina (echivalent cu 100
mg clindamicind) o data pe zi, timp de 3 zile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gliceride solide de semisinteza

6.2 Incompatibilitati

Nu sunt disponibile informatii despre utilizarea concomitenta cu alte produse intravaginale. Utilizarea
prezervativelor din latex nu este recomandatd in timpul tratamentului cu OvyX. Nu existd date
disponibile cu privire la efectul OvyX asupra diafragmelor din latex.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu folii termosudate albe din PVC/PE continand 3 ovule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu utilizati acest medicament daca foliile termosudate care contin ovule sunt rupte, deschise sau sigilate
incomplet.

Inserare

Scoateti ovulul din folie.

Asezati-va pe spate cu genunchii ridicati la piept.

Introduceti ovulul in vagin cu varful celui de-al treilea deget (mijlociu) cat mai profund posibil, fara a
provoca disconfort.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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