CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PIROLAM INTIMA Vag, 500 mg, tabletka dopochwowa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dopochwowa zawiera 500 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dopochwowa

Tabletka barwy biatej, obustronnie wypukta, ksztatt wydhuzony, z jednej strony zaokraglony, z drugiej
prosty Scigty. Tabletka o wymiarach: 24,5 mm (dtugos¢) x 10,0 mm (szeroko$c).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie infekcji pochwy i zenskich zewnetrznych narzadow ptciowych wywotanych przez
mikroorganizmy, takie jak grzyby (zazwyczaj Candida), wrazliwe na klotrymazol.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 16 lat

Jedna tabletka dopochwowa, gleboko dopochwowo, w dawce jednorazowej, przed snem.

W przypadku braku poprawy po 7 dniach od zastosowania, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Leczenie moze by¢ powtorzone. Jednak nawracajace infekcje moga wskazywac na inng chorobg
bedaca przyczyna dolegliwosci. W przypadku powtarzajacych si¢ objawdéw pacjentka powinna
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Mitodziez w wieku od 12 do 15 lat

U milodziezy w wieku ponizej 16 lat, Pirolam Intima Vag mozna stosowac tylko po konsultacji z
lekarzem. W przypadku stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentek (po pierwszej
miesigczce), zalecane dawkowanie jest takie samo, jak u dorostych.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Pirolam Intima Vag
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Jedna tabletka dopochwowa, gieboko dopochwowo, w dawce jednorazowej, przed snem. Tabletka
dopochwowa powinna zosta¢ umieszczona tak glteboko w pochwie, jak to mozliwe.




Nalezy zapewni¢ wilgotne srodowisko pochwy, aby tabletka rozpuscita si¢ catkowicie. W przeciwnym
wypadku nierozpuszczone czesci tabletki moga wyslizgna¢ si¢ z pochwy. Aby tego unikng¢ zaleca si¢
umieszczenie tabletki tak glgboko dopochwowo, jak to mozliwe, przed potozeniem si¢ do t6zka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, w przypadku:

- gdy do zakazenia doszlo po raz pierwszy,

- zakazenia pochwy w pierwszym trymestrze cigzy,

- gdy wystgpily co najmniej 4 zakazenia w ciggu ostatniego roku,
- goraczki (>38°C),

- bolu w dolnej czesci brzucha, bolu plecow,

- cuchnacych uptawow,

- nudnosci,

- krwawienia z pochwy i (lub) bolu w ramionach.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Pirolam Intima Vag w trakcie miesigczki. Nalezy
zakonczy¢ stosowanie tego produktu leczniczego przed rozpoczgciem krwawienia miesigczkowego.

Tampony, plukanie pochwy, $rodki plemnikobojcze lub inne produkty do stosowania dopochwowego
nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie z tym produktem leczniczym.

Podczas stosowania produktu leczniczego Pirolam Intima Vag nalezy unikaé stosunkéw plciowych,
poniewaz infekcja moze by¢ przeniesiona na partnera seksualnego.

Partner seksualny rowniez powinien zosta¢ poddany miejscowemu leczeniu, jezeli wystgpuja u niego
objawy, takie jak np. $wiad, stan zapalny. Leczenie partnerow seksualnych moze pomoc w
zapobieganiu ponownej infekcji.

Niezawodno$¢ i skuteczno$¢ antykoncepcyjna srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lateksowe
prezerwatywy i krazki dopochwowe, moze by¢ zmniejszona.

Tabletek nie nalezy potykac.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie jednoczesnie klotrymazolu dopochwowo i takrolimusu lub syrolimusu doustnie (FK-506,
leki immunosupresyjne) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia takrolimusu lub syrolimusu

w osoczu. Nalezy doktadnie obserwowac, czy u pacjentki nie pojawiajg si¢ objawy przedawkowania
takrolimusu lub syrolimusu i jesli to konieczne, oznacza¢ ste¢zenie leku w osoczu.

Klotrymazol jest umiarkowanym inhibitorem izoenzymu CYP3A4 i stabym inhibitorem izoenzymu
CYP2C9 w mikrosomach watroby. 3-10% dawki dopochwowej klotrymazolu jest wchianiane do
krazenia ogolnoustrojowego, co moze mie¢ wpltyw na stezenie innych lekow w osoczu.

W szczegdlnosei lekdw metabolizowanych przez izoenzym CYP3 A4, potencjalnie zwigkszajac
poziom tych lekéw w osoczu w przypadku rownoczesnego stosowania. Poniewaz wptyw na izoenzym
CYP2C9 jest niewielki, a tylko niewielka czg$¢ miejscowo podanego klotrymazolu jest wchtaniana do
krazenia ogolnoustrojowego, wpltyw klotrymazolu na poziom lekoéw metabolizowanych przez
izoenzym CYP2C9 jest nieznaczny. Dlatego — ze wzgledu na bardzo niskie wchtanianie klotrymazolu
po podaniu dopochwowym w szczegdlnosci pojedynczej dawki 500 mg — jest mato prawdopodobne,



aby klotrymazol podany dopochwowo wykazywat jakiekolwiek istotne klinicznie interakcje z innymi
lekami (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace zastosowania klotrymazolu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Badania na zwierzetach

nie wykazaty bezposredniego ani posredniego toksycznego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Klotrymazol mozna stosowaé w okresie cigzy.
Jednak w pierwszym trymestrze cigzy wskazane jest rozpoczecie leczenia tylko pod kontrola lekarza.
W ostatnich 4-6 tygodniach cigzy nalezy szczego6lnie starannie utrzymywac czysto$¢ drog rodnych.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych przenikania klotrymazolu do mleka ludzkiego. Jako, ze wchtanianie
ogolnoustrojowe jest minimalne po podaniu, to jest mato prawdopodobne, aby prowadzito do skutkow
ogolnoustrojowych. Klotrymazol moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu klotrymazolu na ptodno$¢ u ludzi. Badania
na zwierzgtach nie wykazaty jakiegokolwiek wptywu klotrymazolu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Pirolam Intima Vag nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow | Czesto (>1/100 do Niezbyt czesto Rzadko
i narzadéw <1/10) (=1/1 000 do <1/100) | (=1/10 000 do <1/1 000)
Zaburzenia zoladka i bol brzucha
jelit
Zaburzenia ukladu reakcje alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia skory wysypka skorma
i tkanki podskdrnej
Zaburzenia ukladu uczucie pieczenia swiad (swedzenie) krwawienie z pochwy
rozrodczego i piersi sromu i pochwy sromu i pochwy,
rumien sromu i
pochwy
Zaburzenia ogolne podraznienie w obrzek
i stany w miejscu miejscu podania
podania

Dzialania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu klotrymazolu do obrotu

Poniewaz dziatania te sa zglaszane dobrowolnie i odnosza si¢ do populacji o nieznanej wielkosci, nie
zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie ich czgstosci, czyli czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy,
nadwrazliwosg¢;

Zaburzenia naczyniowe: omdlenie, niedocisnienie;

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: dusznos¢;



Zaburzenia zoladkowo-jelitowe: nudnosci;

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: pokrzywka;

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: ztuszczanie pochwy, uptawy, uczucie dyskomfortu
w pochwie, bole pochwy;

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania: bol.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma ryzyka ostrego zatrucia, jako ze jest mato prawdopodobne, aby wystapito po pojedynczym
podaniu dopochwowym zbyt duzej dawki produktu leczniczego lub przypadkowym spozyciu
doustnym. Nie ma swoistego antidotum.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane podczas ostrego przedawkowania klotrymazolu: bol
brzucha, bol w nadbrzuszu, biegunka, niedyspozycja, nudnosci i wymioty.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i odkazajace stosowane w ginekologii; pochodne
imidazolu, Kod ATC: GO1AF02

Produkt leczniczy Pirolam Intima Vag zawiera klotrymazol, ktéry nalezy do grupy imidazoli o
szerokim spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. Pirolam Intima Vag przeznaczony jest do
miejscowego leczenia ginekologicznych infekcji grzybiczych.

Mechanizm dziatania
Klotrymazol hamuje syntezg ergosterolu u grzybow, co powoduje zaburzenia strukturalne
i funkcjonalne bton komoérkowych (przepuszczalnos¢ zwieksza sig).

Szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego klotrymazolu in vitro i in vivo, obejmuje dermatofity
(Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton
rubrum, Aspergilli), drozdzaki (np. Candida spp.), plesnie i inne grzyby (np. Coccidioides immitis,
Histoplasma capsulatum).

W odpowiednich warunkach, warto§ci MIC dla tych rodzajow grzybow zawierajg si¢ w obszarze
ponizej 0,062-8,0 pg/ml substratu. Klotrymazol dziata gléwnie grzybostatycznie lub grzybobodjczo,
w zaleznosci od stezenia klotrymazolu w miejscu zakazenia. Aktywnos¢ in vitro ogranicza si¢ do
proliferujacych czesci grzyba; spory sg tylko nieznacznie wrazliwe.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Oprocz dziatania przeciwgrzybiczego klotrymazol oddziatuje rowniez na mikroorganizmy Gram-
dodatnie (Streptococcus, Staphylococcus, Gardnerella vaginalis) i Gram-ujemne (Bacteroides)
1 pierwotniaki (Trichomonas vaginalis).

Klotrymazol hamuje in vifro namnazanie Corynebacterium i ziarniakow Gram-dodatnich (z wyjatkiem
enterokokow) w stezeniach 0,5-10 pg/ml substratu.

Wsrod wrazliwych gatunkow grzybow, szczepy pierwotnie oporne na klotrymazol sg bardzo rzadkie.
Powstanie wtdrnej opornosci w warunkach leczniczych obserwowano jak dotad w pojedynczych
przypadkach w zakresie dawek terapeutycznych.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie
Badania farmakokinetyki po zastosowaniu na skore i dopochwowym wykazaty, ze tylko bardzo
niewielka ilo$¢ klotrymazolu jest wchtaniana (3-10% dawki dopochwowej).

Metabolizm

Ze wzgledu na szybki metabolizm watrobowy wchlonigtego klotrymazolu do farmakologicznie
nieaktywnych metabolitow maksymalne stezenia klotrymazolu w osoczu obserwowane po podaniu
dopochwowym dawki 500 mg pozostawaty ponizej 0,01 pg/ml. Mato prawdopodobne, aby takie
stezenie powodowalo zauwazalne dziatania ogélnoustrojowe lub dziatania niepozadane.

W warunkach in vitro klotrymazol jest umiarkowanym inhibitorem izoenzymu CYP3A4 i CYP2C9
w mikrosomach watroby oraz 3-10% dawki dopochwowej klotrymazolu jest wchtaniane do krazenia
ogolnoustrojowego. Poniewaz tylko niewielka czg¢$¢ klotrymazolu podanego miejscowo jest
wchtaniana do krazenia ogdélnoustrojowego, wptyw pojedynczej dawki 500 mg klotrymazolu na
poziom lekéw metabolizowanych przez CYP3A4 i CYP2C9 jest niewielki i jest mato prawdopodobne,
aby powodowat on klinicznie istotne interakcje z innymi lekami.

Eliminacja

Klotrymazol po podaniu doustnym i dopochwowym jest w znacznym stopniu metabolizowany w
watrobie do nieczynnego metabolitu: 2-chlorofenylo-4-hydroksyfenylo-fenylometanu. Po podaniu
doustnym 10% podanego leku jest wydalane z moczem w pierwszej dobie, 25% przez 6 dni, lecz tylko
1% - w postaci niezmienionej.

Dystrybucja
Dystrybucja klotrymazolu do poszczegdlnych narzadoéw jest nieznana.

Klotrymazol jest szybko metabolizowany, dlatego we krwi krazacej znajduja si¢ jedynie sladowe
ilo$ci niezmienionej substancji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne dotyczace dopochwowego lub miejscowego podania leku u réznych
gatunkow zwierzat wykazaty dobra pochwowg i miejscowg tolerancje klotrymazolu.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

Badanie, w ktorym 3 karmigcym samicom szczura podano dozylnie klotrymazol w dawce 30 mg/kg,
wykazato, ze 4 godziny po podaniu stezenie tego leku w mleku byt 10 do 20 razy wigkszy niz
w osoczu; po 24 godzinach stosunek stezen w mleku i w osoczu zmniejszyt sie¢ do wartosci 0,4.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Kwas adypinowy

Sodu wodoroweglan

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Skrobia ziemniaczana

Skrobia kukurydziana

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
1 tabletka dopochwowa.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26545

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.07.2021 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.10.2022 r.
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