1.3.1 Valmisteyhteenveto



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi emétinpuikko sisdltdd 10 mg dekvaliniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emétinpuikko, tabletti

Emétinpuikot ovat valkoisia tai lihes valkoisia, soikeita ja kaksoiskuperia ja niiden likimddrdinen pituus
on 19 mm, leveys 12 mm ja paksuus 6,3 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

Kaiyttoaiheet

Donaxyl 10 mgn emétinpuikot, tabletit, on tarkoitettu bakteerivaginoosin hoitoon (ks. kohta 4.4).
Virallisia ohjeita mikrobilddkkeiden asianmukaisesta kdytostd on noudatettava.

Annostus ja antotapa

Annostus
Yksi emédtinpuikko paivittdin kuuden vuorokauden ajan.

Emiétinpuikko on tyonnettiva syvélle emittimeen illalla ennen nukkumaanmenoa. Paras tapa tehda
tdmi on selillifin maaten jalat hieman koukussa.

Hoito on keskeytettidva kuukautisten ajaksi ja sitd on jatkettava niiden jilkeen.
Vaikka vuoto ja tulehdus helpottavat yleensd 24—72 tunnin kuluessa, hoitoa on jatkettava, vaikkei
subjektiivista epdmukavuutta (kutinaa, vuotoa, hajua) esiintyisikddn endéd. Alle kuuden pdivan hoito voi

aitheuttaa oireiden uusiutumisen.

Donaxyl siséltdd apuaineita, jotka eivdt liukene kokonaan, joten emétinpuikon jidnteitd 6ytyy ajoittain
alusvaatteista. Talld ei ole merkitystd Donaxyl-valmisteen tehokkuuden kannalta.

Mikéli emétin on hyvin kuiva, on mahdollista, ettd emétinpuikko ei liukene, vaan tulee ulos eméttimesta
kokonaisena. Tdmén seurauksena hoito ei ole optimaalista. Tadmén estdmiseksi emétinpuikkoa voidaan
kostuttaa vesitipalla ennen sen asettamista hyvin kuivaan eméttimeen.

Potilaiden on hyvi kiyttda terveyssidetti tai pikkuhousunsuojaa. Alusvaatteet eivit vérjaénny.

Yli 55-vuotiaat ja idkkddt naiset
Eiole olemassa tietoa dekvaliniumkloridin tehosta ja turvallisuudesta kdytossé yli 55-vuotiaille naisille.

Pediatriset potilaat



Ei ole olemassa tietoa dekvaliniumkloridin tehosta ja turvallisuudesta kiytossa alle 18-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Emittimeen

Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Emittimen epiteelikerroksen ja kohdunnapukan haavaumat.

Nuoret tytot, joilla ei ole ollut ensimmaéisid kuukautisiaan ja jotka eivdt ole saavuttaneet sukukypsyyttd,
eivit saa kayttdd Donaxyl-valmistetta.

Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jotta saadaan minimoitua vastasyntyneiden altistus dekvaliniumkloridille, emétinpuikkoja ei saa kayttda
12 tuntiin ennen synnytysta.

Tehokkuus- ja turvallisuustietoja sellaisten potilaiden hoitamisesta uudelleen, joilla ei esiintynyt vastetta
tai joilla esiintyi relapsi heti Donaxyl-alkuhoidon jilkeen, ei ole saatavilla. Potilaita on neuvottava
ottamaan yhteyttd ladkériin, jos oireet jatkuvat tai uusiutuvat hoidon paétyttya.

Suuremman vuorokausiannoksen kéyttdminen tai suositellun hoidon keston pidentiminen voi suurentaa
eméttimen haavaumien vaaraa.

Tehokkuus- ja turvallisuustietoja alle 18-vuotiaiden tai yli 55-vuotiaiden naisten bakteerivaginoosin
hoidosta ei ole saatavilla.

Yhteisvaikutukset muiden ldike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Anioniset aineet, kuten saippuat, puhdistusaineet ja pinta-aktiiviset aineet, voivat heikentda
dekvaliumkloridin antimikrobista toimintaa. Siksi samanaikaista eméittimensisdisten saippuoiden tai
spermisidien kayttod tai ematinhuuhteluiden tekemisti ei suositella.

Donaxyl 10 mg emiétinpuikot eivét heikennd lateksikondomien toimintaa. Lateksittomien kondomien ja
muiden eméttimen sisdisten laitteiden, kuten pessaarien, yhteisvaikutuksista ei ole tietoja. Sen vuoksi
lateksittomien kondomien ja muiden eméittimen sisdisten laitteiden samanaikaista kidyttéd ei suositella
véahintddn 12 tuntia ajan hoidon jilkeen.

Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus:

Niukat tiedot neljastd klinisestd tutkimuksesta, joihin osallistui 181 raskaana ollutta potilasta, eivét viittaa
raskauteen, sikidon tai vastasyntyneeseen kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin.

Eldimille ei ole tehty hedelméllisyystoksisuustutkimuksia, koska dekvaliniumkloridin systeemisen
altistuksen odotetaan olevan pieni emétinkdyton jilkeen.

Donaxyl-valmistetta on kiytettdva raskauden aikana vain, jos se on kiistattomasti tarpeen.

Imetys:

Imettdvien naisten systeeminen Donaxyl-altistus on hyvin véhiistd. Sen vuoksi imetettdvain
vastasyntyneeseen/vauvaan kohdistuvia haitallisia vaikutuksia ei odoteta.

Donaxyl-valmistetta voidaan kdyttda imetyksen aikana, jos se on kliinisesti tarpeen.



Jotta saadaan minimoitua vastasyntyneiden altistus dekvaliniumkloridille, emétinpuikkoja ei saa kéayttda
12 tuntiin ennen synnytysta.

Hedelmillisyys:
Eldinkokeita valmisteen vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei ole tehty.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tutkimuksia vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
Haittavaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia, jotka mahdollisesti tai todenndkoisesti
liittyivat dekvaliniumkloridiin.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintymistiheysryhmédssd vihenevian vakavuuden jarjestyksessa.

Elnjérjestel- Yleiset Melko harvinaiset Tuntematon (koska
mén luokka (> 1/100, < 1/10) (> 1/1 000, < 1/100) saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin)
Infektiot
e emittimen hiivatulehdus | e bakteerivaginiitti e kystiitti
e ihon sieni-infektio
o vulviitti
e vulvovaginiitti
Hermosto
e padnsérky
Ruoansulatuselimistd
e pahoinvointi
Sukupuolielimet ja rinnat
e critevuoto eméttimestd, | e emittimen verenvuoto | ® eméttimen epiteelin
e vulvovaginaalinen e emittimen kipu haavautuminen ja
kutina maseraatio
¢ vulvovaginaalinen ¢ kohtuverenvuoto
polttelu ® punoitus

e emittimen kuivuus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

o allergiset reaktiot, joihin
liittyy mm.
seuraavanlaisia oireita:
nokkosihottuma,
eryteema, eksanteema,
turvotus, thottuma tai
kutina

e kuume

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta—tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

Yliannos tus
Ylannostustapauksia ei ole imoitettu. Suuremman vuorokausiannoksen kéyttdminen voi kuitenkin

aiheuttaa eméttimeen haavaumia. Mikili potilas ottaa yliannostuksen ja siihen liittyy haittavaikutuksia,
voidaan tehdd emdtinhuuhtelu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Gynekologiset mikrobilddkkeet ja antiseptit, kinoliinijohdokset
ATC-koodi: GO1A CO05

Dekvalinumkloridi on  mikrobilidke ja antiseptinen aine, joka kuuluu kvaterndéristen
ammoniumyhdisteiden luokkaan.

Vaikutusmekanismi

Dekvaliniumkloridi on pinta-aktiivinen aine. Ensisijainen vaikutusmekanismi on bakteerisolun
lapdisevyyden lisdéntyminen ja sitd seuraava entsyymiaktiviteetin heikkeneminen, mika lopulta johtaa
solun kuolemaan.

Dekvaliniumkloridi aiheuttaa nopean bakterisidisen vaikutuksen.

Emiétinpuikkojen dekvalintumkloridi kohdistaa vaikutuksensa paikallisesti emattimeen.

Farmakokinetiikan ja farmakodynamiikan suhde

Donaxyl-valmisteelle ei ole maédritetty mitddn merkittdvdd farmakokinetilkan tai farmakodynamiikan
tehoa ratkaisevaa tekijid. Koska dekvaliniumkloridin bakterisidinen vaikutus tapahtuu 30—-60 minuutin
sisdlld, paikallinen enimmiiskonsentraatio ensimmdisen tunnin aikana asettamisen jilkeen katsotaan
tehon kannalta olennaiseksi.

Resistenssimekanismi(t)

Joidenkin patogeenien luontaiseen resistenssiin johtavia mekanismeja ei tunneta. Hankinnaisen
resistenssin mekanismeja ei ole vield havaittu.

Taitepisteet

Mikddn suositteleva taho ei ole esittinyt dekvalinumkloridille taitepisteitd eikd suhdetta minimaalisen
inhiboivan pitoisuuden ja kliinisen tehon vililli ole varmistettu. Sen vuoksi seuraavassa taulukossa



esitetyt herkkyystiedot ovat kuvailevia ja perustuvat eméittimessd saavutettaviin pitoisuuksiin (ks.
kohta 5.2) ja patogeeneistd saatavilla oleviin asianomaisiin MIC-tietoihin.

Hankinnaisen resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajan my6té valitun lajin osalta, ja
paikalliset tiedot resistenssistd ovat toivottavia, erityisesti hoidettaessa vaikeita infektioita.
Asiantuntijaneuvoja on pyydettdva tarpeen mukaan, kun paikallinen resistenssin esiintyvyys on sellainen,
ettd aineen hyddyllisyys ainakin jonkin tyyppisessa infektiossa on kyseenalaista.

Yleisesti herkiit lajit

Aerobiset grampositiiviset bakteerit
Enterococcus faecalis
Lactobacillus spp.
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae (B-ryhmén streptokokki)
Streptococcus pyogenes (A-ryhmin streptokokki)

Aerobiset gramnegatiiviset bakteerit
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Anaerobiset bakteerit
Atopobium vaginae
Bacteroides spp.
Fusobacteria
Gardnerella vaginalis
Prevotella spp.
Peptostreptococci

Poryphyromonas spp

Lajit, joilla hankinnainen resistenssi voi olla ongelma
Ei tiedossa

Luontaisesti resistentit organis mit
Gramnegatiiviset bakteerit
Proteus sp.
Chlamydia trachomatis
Muut mikro-organismit

Trichomonas vaginalis

Farmakokineettiset ominaisuudet



Kun Donaxyl-emétinpuikko (10 mg dekvaliniumkloridia) on luennut arviolta noin 2,5-5 mlaan
emdtineritettd, emétineritteen dekvaliniumkloridipitoisuus on 2000-4000 mg/1.

Prekliniset tiedot viittaavat sithen, ettd dekvaliniumkloridi imeytyy vain hyvin pienissd méérin
emétinkdyton jalkeen.
Sen vuoksi systeeminen Donaxyl-altistus on ddrimmadisen véhéistd ja muita farmakokineettisid tietoja ei

ole saatavilla.

Prekliiniset turvallisuus tiedot

Donaxyl-valmisteen systeemiset toksiset vaikutukset ovat epidtodennikoisid eméttimeen annostellun
dekvaliniumkloridin vihdisen systeemisen altistuksen takia.

Dekvalintumkloridin in vivo- ja in vitro -tutkimukset eivdt tuottaneet viitteitd mahdollisuudesta aiheuttaa
mutageenisuutta.

Hedelmillisyystoksisuustutkimuksia ei ole suoritettu dekvaliniumkloridilla.
Kaniinitutkimuksissa osoitettiin Donaxyl-valmisteen hyvd emétintoleranssi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Magnesiumstearaatti

Yhteens opimattomuudet

Donaxyl on yhteensopimaton saippuoiden ja muiden anionisten pinta-aktiivisten aineiden kanssa.
Kestoaika

3 vuotta.

Sailytys

Tama lddkevalmiste ei edellyti erityisid siilytysolosuhteita.
Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
PVC-PE-PVdC-alumimilipipainopakkaukset.

Pakkauksessa on kuusi emétinpuikkoa.

Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Campus Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A



41125 Goteborg, Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31834

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimééra: 06.06.2014

Viimeisimméan uudistamisen pdivamadra: 30.06.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.09.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje vaginaltablett innehaller 10 mg dekvaliniumklorid.

For fullsténdig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vaginaltablett

Vaginaltabletterna dr vita eller ndstan vita, ovala och bikonvexa med den ungefarliga dimensionen,
lingd: 19 mm, bredd 12 mm och tjocklek: 6,3 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter 4r avsedda for behandling av bakteriell vaginos (se avsnitt 4.4).
Ta hénsyn till officiella riktlinjer for korrekt anvandning av antibakteriella medel.

Dosering och administreringss:itt

Dosering
En vaginaltablett dagligen i sex dagar.

Vaginaltabletterna ska foras djupt in i slidan pa kvillen fore singgaende. Detta gors enklast i rygglige
med latt uppdragna ben.

Behandlingen bor avbrytas under menstruation och aterupptas efterat.

Aven om flytningar och inflammation vanligtvis lindras inom 24 till 72 timmar bér behandlingen
fortsétta, trots att man inte lingre upplever ndgra obehag (klada, flytningar, lukt). Om behandlingen
pagar i mindre dn sex dagar kan symtomen aterkomma.

underkldderna. Detta paverkar inte effekten av Donaxyl.
I sdllsynta fall om slidan 4r mycket torr kan det hénda att vaginaltabletten inte 16ses upp utan kommer
ut ur slidan intakt. Detta gor att behandlingen inte blir optimal. For att forhindra detta kan

vaginaltabletten fuktas med en droppe vatten innan den fors in.

Patienten bor anvénda binda eller trosskydd. Underklédder missfargas inte av tabletterna.



Kvinnor over 55 dar och dldre
Det saknas effekt- och sdkerhetsdata av dekvaliniumklorid hos kvinnor aldre dn 55 ar.

Pediatrisk population
Det saknas effekt- och sidkerhetsdata av dekvaliniumklorid hos barn yngre dn 18 ar.

Adminis treringss itt
Vaginal anvindning.

Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Sérbildning i vaginalepitelet och livmodertappen.

Unga flickor som &nnu inte fatt sin férsta menstruation och dirmed inte 4r kdnsmogna ska inte anvinda
Donaxyl.

Varningar och forsiktighet

Vaginaltabletterna ska inte anvéndas inom 12 timmar fore forlossning for att minimera exponeringen
for dekvaliniumklorid hos det nyfédda barnet.

Det finns inga eftekt- och sékerhetsdata tillgéingliga avseende aterbehandling av patienter som inte
svarade pa den forsta Donaxyl-behandlingen eller hos de som fick aterfall direkt efter den forsta
behandlingen. Patienter bor darfor rddas att konsultera sin likare om symtomen kvarstar vid slutet av
behandlingen eller om symtomen aterkommer.

Om man tar en hogre daglig dos eller anvinder likemedlet Iingre tid 4n rekommenderat kan risken for
sarbildning i slidan oka.

Det finns inga effekt- och sikerhetsdata avseende behandling av bakteriell vaginos hos kvinnor under
18 ar eller over 55 ar.

Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anjoniska dmnen, som tval, rengéringsmedel och ytaktiva medel, kan reducera dekvaliniumkloridens
antimikrobiella aktivitet. Darfor rekommenderas inte intravaginal anvindning av tval, spermiedodande
medel eller vaginaldusch (vaginaltvitt) under behandlingen.

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter paverkar inte funktionaliteten hos latexkondomer. Det finns inga
uppgifter om interaktioner med kondomer av andra material 4n latex och andra intravaginala
preventivmedel sdsom pessar. Darfor rekommenderas inte anvdndning av kondomer av andra material
an latex eller andra intravaginala preventivmedel under minst 12 timmar efter behandlingen.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Begrinsade data fran fyra kliniska studier pa totalt 181 gravida patienter visade inte pa nagra
biverkningar pa graviditeten eller fostret/det nyfodda barnet.

Inga studier kring reproduktionstoxicitet har utforts pa djur pa grund av den forvintade laga systemiska
exponeringen for dekvaliniumklorid efter vaginal administrering.

Donaxyl bor enbart anvindas under graviditet om tydligt behov foreligger.
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Amning:

Den systemiska exponeringen for Donaxyl hos ammande kvinnor dr forsumbar. Darfor forvantas inga
skadliga effekter p4 ammade nyfodda/spadbarn.

Donaxyl kan anvdndas under amning om kliniskt behov foreligger.

Vagmaltabletterna ska inte anvéndas imom 12 timmar fore forlossning for att minimera exponeringen
for dekvaliniumklorid hos det nyfédda barnet.

Fertilitet
Inga studier pa effekt pa fertilitet har utforts pa djur.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier kring effekten pd formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner har utforts.
Biverkningar

I kliniska provningar har foljande biverkningar, som mdjligen eller troligen ar relaterade till
dekvaliniumklorid, rapporterats:

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

System/organ-klass | Vanliga Mindre vanliga Ingen kénd frekvens
(=1/100 till <1/10) (=1/1 000 till <1/100) (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data)

Infektioner och infestationer

e vaginal o bakteriell vaginit, e blaskatarr
svampinfektion e hudmykos,
e vulvit,

e vulvovaginit

Centrala och perifera nervsystemet

e huvudvirk
Magtarmkanalen
e illamaende
Reproduktionsorgan och brostkortel
e vaginal flytning, e vaginal blodning, e sarbildning och
e vulvovaginal klada, e vaginal smirta maceration 1
e vulvovaginal sveda vaginalepitelet,
o blodning i livmodern,
e rodnad,

e torrhet 1 slidan

Allménna symtom och/eller symtom vid administrationsstéllet

e allergiska reaktioner
med symtom som
urtikaria, erytem,
exantem, svullnad,
utslag eller klada

o feber
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvdrdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea. fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Anviandning av en hdgre daglig dos kan dock ge upphov till
sarbildning i slidan. Vid 6verdosering med biverkningar kan vaginalt lavemang genomforas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Gynekologisk antibakteriell och antiseptisk, kinolinderivat
ATC-kod: GO1A CO05

Dekvalintumklorid dr ett antibakteriellt och antiseptiskt medel som hor till klassen kvartéra
ammoniumforeningar.

Verkningsmekanism

Dekvaliniumklorid &r ett ytaktivt medel. Den priméra verkningsmekanismen &r en 6kning av
bakteriecellernas permeabilitet och pafoljande forlust av enzymaktivitet, vilket shutligen resulterat i
celldod.

Dekvaliniumklorid uppvisar snabb bakteriedodande effekt.

Dekvaliniumklorid i vaginaltabletter verkar lokalt i slidan.

Farmakokinetik/farmakodynamik-samband

Inget storre samband mellan farmakokinetik och farmakodynamik har pavisats for Donaxyl. Eftersom
den bakteriedodande effekten hos dekvaliniumklorid intrider nom 30 till 60 minuter anses den
maximala lokala koncentrationen under den forsta timmen efter inférande avgorande for effektiviteten.

Resistensmekanism(er)

De mekanismer som ger upphov till medfodd resistens mot vissa patogener r inte kéinda. Inga
forviarvade resistensmekanismer har hittills observerats.

Brytpunkter

Inget rekommenderande organ kan tillhandahalla ndgra brytpunkter for dekvaliniumklorid och inget
samband mellan minsta himmande koncentration och klinisk effekt har kunnat pavisas. Dérfor ar
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informationen om kénslighet i tabellen nedan beskrivande och baseras pa de koncentrationer som kan
uppnés i slidan (se avsnitt 5.2) och patogenernas respektive MIC-vérden.

Prevalensen av forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for vissa arter, och lokal
information om resistens ar onskvird, sérskilt vid behandling av allvarliga infektioner. Expertrad ska vid
behov sdkas om den lokala prevalensen av resistens dr sddan att @mnets nytta vid vissa typer av
infektioner kan ifragaséttas.

Vanligen kinsliga arter

Aeroba grampositiva bakterier
Enterococcus faecalis
Lactobacillus spp.
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae (grupp B-streptokocker)
Streptococcus pyogenes (grupp A-streptokocker)

Aeroba gramnegativa bakterier
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Anaeroba bakterier
Atopobium vaginae
Bacteroides spp.
Fusobacteria
Gardnerella vaginalis
Prevotella spp.
Peptostreptococci

Poryphyromonas spp

Arter for vilka forvarvad resistens kan vara ett problem
Inga kénda

Organismer med nedirvd resistens

Gramnegativa bakterier
Proteus sp.

Chlamydia trachomatis

Andra mikroorganismer

Trichomonas vaginalis

Farmakokinetiska egenskaper

Nér en Donaxyl vaginaltablett (10 mg dekvaliniumklorid) har 16sts upp i cirka 2,5 till 5 ml vaginalvétska
ar koncentrationen av dekvaliniumklorid i vaginalviatskan 2 000 till 4 000 mg/1.
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Prekliniska data indikerar att dekvaliniumklorid endast absorberas i mycket liten méngd efter inférande i
vagina.

Daérfor ar den systemiska exponeringen for Donaxyl férsumbar och inga ytterligare farmakokinetiska
uppgifter finns tillgingliga.

Prekliniska sikerhetsuppgifter

Donaxyl har troligen inga systemiska toxiska effekter, baserat pd den forsumbara systemiska
exponeringen for dekvaliniumklorid som administrerats intravaginalt.

In vivo- och in vitro-studier pa dekvaliniumklorid gav inga indikationer pa att &mnet skulle kunna
orsaka mutagenitet.

Inga studier kring reproduktionstoxicitet har utforts pd dekvalinumklorid.
En studie pa kaniner visade pa god vaginal tolerans fér Donaxyl.

6. FARMACEUTISKA EGENSKAPER

Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Inkompatibiliteter

Donaxyl dr inkompatibelt med tval och andra anjoniska ytaktiva medel.
Hallbarhet

3 ar.

Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningstyp och innehall
PVC/PE/PVdC/aluminiumblister.

Forpackningar om 6 vaginaltabletter.

Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Campus Pharma AB

Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31834

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 06.06.2014

Datum f6r den senaste fornyelsen: 30.06.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.09.2021
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