AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9428/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LOMEXIN 20 mg/g crema vaginala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram de crema vaginala contine 20 mg nitrat de fenticonazol.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 5,00 g, alcool cetilic 3,00 g, lanolind hidrogenata 1,00 g per 100
g de crema vaginala.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema vaginala

Crema vaginald omogena de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Candidoze genitale (vulvo-vaginite, cervicite), suprainfectate sau nu cu bacterii Gram pozitive.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza zilnica recomandata este de 200 mg nitrat de fenticonazol (2 aplicari Lomexin crema vaginald),
administratd in 2 prize una dimineata si alta seara, inainte de culcare, timp de 3 zile. In cazul micozei
recidivante poate fi efectuata o a doua cura de tratament de 3 zile fie imediat dupa terminarea celei
precedente fie la interval de o sdptamana.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, sensibilitate incrucisata cu alte medicamente din grupa imidazolilor sau
la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Utilizarea prezervativului sau diafragmei din latex in timpul tratamentului cu crema vaginala.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Recomandari practice

Igiena trebuie realizata utilizand un sdpun cu pH neutru sau alcalin Nu este recomandata utilizarea
sapunurilor cu pH acid, deoarece acesta favorizeaza inmultirea fungilor.

Tratamentul trebuie insotit de masuri de igiena (utilizarea lenjeriei din bumbac, evitarea dusului vaginal, etc.)
si, pe cat posibil, de eliminarea factorilor favorizanti ai infectiei.

Pentru tratamentul extinderilor vulvare sau perianale ale micozei, se recomanda utilizarea cremei antifungice
cu administrare cutanatd asociata tratamentului cu crema vaginala.
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Tratamentul cu crema vaginala nu trebuie Intrerupt in timpul menstruatiei.

In absenta simptomatologiei clinice specifice, simpla evidentiere a Candidei albicans la nivelul pielii sau
mucoaselor nu reprezinta o indicatie terapeutica.

Dupa confirmarea diagnosticului de candidoza trebuie investigati factorii ecologici care au permis si
favorizat aparitia micozei.

Pentru evitarea reacutizarilor, este neaparat necesara eradicarea agentului patogen si evidentierea factorilor
favorizanti. In acest sens, tratamentul trebuie efectuat si de citre partener, dupa confirmarea diagnosticului.
Concomitent trebuie tratate si celelalte focare de candidoza cu alte localizari (inclusiv a celor de la nivelul
tubului digestiv).

Trebuie evitat contactul cremei cu ochii.

Lomexin crema vaginala contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Lomexin crema vaginala contine alcool cetilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

Lomexin crema vaginala contine lanolind. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Contraindicate
Prezervative sau diafragme din latex: risc de rupere a prezervativelor sau diafragmelor din latex in cazul
utilizarii cremei vaginale.

Nerecomandate
Spermicide: orice tratament local vaginal poate inactiva contraceptivul local spermicid.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

In clinicd, nu exista date suficiente referitoare la un eventual efect malformativ sau fetotoxic determinat de
catre nitratul de fenticonazol, in cazul administrarii acestuia in perioada de sarcina.

Prin urmare, in ciuda modului de administrare si a absentei probabile a absorbtiei sistemice, este de preferat
sd nu se utilizeze nitratul de fenticonazol in perioada de sarcina.

Alaptarea
Excretia nitratului de fenticonazol in laptele matern, in cazul utilizarii acestei forme farmaceutice, este
practic neglijabila.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Aparitia efectelor sistemice este putin probabila din cauza nivelului foarte scazut al absorbtiei a
fenticonazolului la nivelul pielii sau la nivelul mucoasei vaginale. Totusi in cazul existentei unor leziuni
cutanate, al administrarii pe suprafete mari ale pielii sau la sugar (datorita raportului suprafata
corporald/greutate precum si al efectului scutecelor) trebuie avuta in vedere posibilitatea de aparitie a
acestora.

Rareori pot sa apara manifestari de intoleranta locald precum senzatie de arsurd sau de exacerbare a
pruritului, care se remit in timpul tratamentului. De asemenea, este posibild aparitia reactiilor alergice (eritem
cutanat).

Tratamentul trebuie intrerupt in cazul aparitiei manifestarilor de intoleranta locala sau a unei reactii alergice.



4.9 Supradozaj

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice (exclusiv combinatii cu corticosteroizi), antibiotice,
derivati de imidazol
Cod ATC: GO1A F12

Nitratul de fenticonazol este un derivat imidazolic ce poseda activitate antifungica si antibacteriana.

1. In vitro a fost demonstrata activitatea antifungica asupra agentilor patogeni ai micozelor cutaneo-mucoase:
- dermatofiti (Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum),

- Candida si alte levuri (Malassezia furfur).

De asemenea, a fost demonstrata in vitro activitatea inhibitorie asupra sintezei de proteinaze acide a Candidei
albicans, dar nu a putut fi confirmata in absenta studiilor in vivo.

2. In vitro a fost demonstrata activitatea antibacteriana asupra bacteriilor Gram pozitive. Mecanismul sau de
actiune, diferit de cel al antibioticelor, este situat la mai multe nivele:

- membranar: cresterea permeabilitatii,

- citoplasmatic: inhibarea proceselor oxidative mitocondriale,

- nuclear: inhibarea sintezei ARN.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare cutanata absorbtia sistemica este de aproximativ 0,5% din doza administrata [concentratii
plasmatice <2 ng/ml (cantitatea minima decelabild), mai putin de 0,5% din doza administrata este excretata
in urind si materiile fecale].

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de reproducere efectuate la animale au demonstrat, ca si in cazul altor imidazoli, aparitia unui efect
embrio/fetoletal in cazul administrarii orale a dozei de 5 mg/kg la iepure si a dozei de 40 mg/kg la sobolan.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Esteri poliglicolici ai acizilor grasi

Ulei de migdale

Propilenglicol

Alcool cetilic

Monostearat de gliceril

Lanolinad hidrogenata

Edetat de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al si aplicator a 30 g crema.
Cutie cu un tub din Al si aplicator a 78 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Aplicatorul trebuie sa fie curat Tnaintea fiecarei administrari. Dupa fiecare administrare acesta trebuie spalat
cu apa calda (cu temperatura < 50°C) si sapun. Dupa spalare, aplicatorul trebuie lasat sa se usuce si trebuie sa
fie pastrat in ambalaj. Daca medicul recomanda alte masuri de sterilizare a aplicatorului, acestea trebuie
urmate.

Aplicatorul trebuie atasat la nivelul orificiului de deschidere al tubului. Umplerea aplicatorului este realizata
prin strangerea partii inferioare a tubului. Daca pistonul opune o oarecare rezistentd acesta trebuie tras usor.
Aplicatorul trebuie umplut in intregime (aproximativ 5 g crema vaginald). Dupa detagarea aplicatorului tubul
trebuie inchis imediat cu capacul sdu. Pacienta trebuie s stea in decubit dorsal cu genunchii flectati si
picioarele departate. Aplicatorul trebuie introdus cat mai adanc in vagin. Crema vaginald este administrata
prin Impingerea completa a pistonului. Dupa aceea aplicatorul trebuie scos fara a se atinge pistonul.

Fara cerinte speciale la eliminare.

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