VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GYNO-TROSYD 100 mg emétinpuikko, tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi emétinpuikko sisiltdd 100 mg tiokonatsolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ematinpuikko, tabletti

Valkoinen ovaalinmuotoinen puikko.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Emattimen hiivatulehdusten paikallishoito.

4.2  Annostus ja antotapa

Yksi emétinpuikko asetetaan iltaisin syville eméttimeen. Useimmille potilaille riittdd kolmen péivén
hoito. Kolmen péivin hoitokuurin uusiminen saattaa olla tarpeen potilailla, joita ensimméinen
hoitojakso ei ole tdysin parantanut.

Huom. Emitinpuikko tulee tyontdd syvélle eméttimeen, ei mielellddn kuukautisten aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Tiokonatsolia ei saa kédyttad potilaille, joilla on osoitettu yliherkkyys imidatsoliryhmén sienilddkkeille
tai valmisteen muille aineosille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ematinpuikon aineosat saattavat olla yhteensopimattomia kondomien ja pessaarien siséltdimén kumin
kanssa. Tarvittaessa tulee harkita vaihtoehtoisten hoitomuotojen kayttoa.



Tiokonatsoli on osoitettu tehokkaaksi raskauteen liittyvan emattimen hiivatulehduksen hoidossa.
Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava tdmén ladkevalmisteen kaytossd ensimmaéisen
raskauskolmanneksen aikana.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tiokonatsoli on osoitettu tehokkaaksi raskauteen liittyvan emattimen hiivatulehduksen hoidossa.
Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava tdmén lddkevalmisteen kadytossd ensimméiisen
raskauskolmanneksen aikana.

On osoitettu, ettei eméttimeen annosteltu ldéke imeydy yleiseen verenkiertoon juuri lainkaan.

Tiokonatsolia tulee kdyttia raskausaikana vain, jos mahdollinen hoitohyoty on l14dkarin arvion mukaan
suurempi kuin sikidlle mahdollisesti koituva riski.

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko tiokonatsoli rintamaitoon. Imetys on keskeytettiva tiokonatsolihoidon ajaksi.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei tunnettuja vaikutuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Systeemisid haittavaikutuksia ei ole havaittu.
Lievid, ohimenevii paikallisen drsytyksen oireita on raportoitu joillakin potilailla hoidon aikana.
Seuraavassa lueteltujen haittavaikutusten esiintymistiheydet ovat: Yleiset (>1/100, <1/10); Melko

harvinaiset (>1/1 000, <1/100); Harvinaiset (=1/10 000, <1/1 000); Hyvin harvinaiset (<1/10 000);
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjirjestelmi Esiintymistiheys Haittavaikutus

Ruoansulatuselimisto Tuntematon Vatsakipu

Yleisoireet ja Tuntematon Adreisturvotus, kipu

antopaikassa todettavat

haitat

Immuunijarjestelmi Tuntematon Allerginen reaktio,
anafylaktoidi reaktio

Infektiot Tuntematon Ematintulehdus

Hermosto Tuntematon Tuntoharhat

Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon Turvotus, kutina,
ihottuma, nokkosihottuma

Sukupuolielimet ja Tuntematon Sukupuolielinten

rinnat turvotus, sukupuolielinten
kutina, emitinverenvuoto,




emétinhiirié (mukaan
lukien eméttimen
kipu/aristus, eméttimen
turvotus, emattimen
punoitus, emédttimen
arsytys, eritevuoto
emittimestd, eméattimen
polttelu ja eméttimen
kutina), ulkosynnytinten
hiiri6é (mukaan lukien
ulkosynnytinten arsytys,
ulkosynnytinten turvotus,
ulkosynnytinten kipu,
ulkosynnytinten polttelu
ja vulviitti).

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epiillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksessa ladkkeen kayttd keskeytetddn ja annetaan tarpeen mukaan yleisté
oireenmukaista ja peruselintoimintoja tukevaa hoitoa. Jos lddkettd otetaan vahingossa liiallisesti suun
kautta, ruoansulatuselimiston oireita voi ilmetd. Mahahuuhtelua sopivalla menetelmalld tulee harkita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Imidatsolijohdokset, ATC-koodi: GO1AF08

Tiokonatsoli kuuluu imidatsoliryhmén aineisiin. Sen kemiallinen nimi on 1-[2{(2-kloori-3-
tienyyli)metoksi }-2-(2,4-diklorofenyyli)etyyli]-1H-imidatsoli. Molekyylipaino on 387,7 ja
molekyylikaava C,4H;3N;0SCl;, Tiokonatsoli on valkoista, kiteistd ainetta, joka liukenee huonosti
veteen, mutta liukenee metanoliin, etanoliin ja kloroformiin.

Tiokonatsoli on synteettinen, laajatehoinen antimykootti, joka in vitro estdi hiivojen ja muiden sienten
kasvun, samoin kuin erdiden grampositiivisten bakteerien (Staphylococcus ja Streptococcus spp,
Gardnerella vaginalis, Bacteroides ssp ja Trichomonas vaginalis) kasvun. Kliinisissa tutkimuksissa
tiokonatsoli osoittautui tehokkaaksi lddkkeeksi eméttimen hiivainfektioihin, joiden aiheuttajana on
esimerkiksi Candida albicans, Candida spp tai Torulopsis glabrata. Tiokonatsoli lievittdd oireita
nopeasti, ja suurin osa potilaista paranee tdysin kolmen péivan hoidon jalkeen.
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http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti kaytettynd systeeminen imeytyminen on vahdaisti. Vaginaalisessa kdytdssd hyotyosuus on
alle 2 %. Suun kautta otettu tiokonatsoli imeytyy jokseenkin tdydellisesti ja metaboloituu maksassa
pddasiassa mikrosomaalisten (CYP 3A4) entsyymien vaikutuksesta. Metaboliitit erittyvat
glukuronidikonjugaatteina pddasiassa sapen kautta. Plasmasta eri ladkepitoisuuksia ei ole endd
mitattavissa 72 tunnin kuluttua 500 mg:n kerta-annon jalkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tarkempia tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti 644 mg
Maissitarkkelys
Magnesiumstearaatti
Natriumlauryylisulfaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytd huoneenldmmdssé (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

3 emitinpuikkoa Alu-PVC/PVDC lapipainopakkauksessa ja asetin.

6.6  Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet

Pakkaus siséltdd kdyttoohjeet potilaalle.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9033

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamispdivimddrd: 5.6.1985
Myyntiluvan uudistamispdivdamdcdrd: 28.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.5.2013
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