Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Geonistin 100 mg/ 100 000 1U tablete za rodnicu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta za rodnicu sadrzi 100 mg oksitetraciklina u obliku oksitetraciklinklorida i
100 000 U nistatina.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta za rodnicu.
Svijetlo Zuta marmorirana tableta za rodnicu s natpisom PLIVA na jednoj strani tablete, dimenzija 23 mm
X 13,3 mm..

4, KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Geonistin tablete za rodnicu se Kkoriste za lokalno lije¢enje vulvovaginitisa i cervicitisa uzrokovanih
Candidom albicans i ostalim gljivicama i bakterijama osjetljivima na nistatin i oksitetraciklin.

Geonistin tablete za rodnicu se takoder koriste za profilaksu vulvovaginitisa i cervicitisa nakon
ginekoloskih zahvata (npr. kauterizacije). Koristi se i za profilaksu gljivicne superinfekcije pri
bakterijskim upalama sluznice rodnice.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Svake veceri jednu vaginalnu tabletu treba ovlaZiti vodom i staviti §to dublje u rodnicu.
LijeCenje obicno traje 6 uzastopnih dana.

Nacin primjene:

U rodnicu.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1..
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijecenje se ne smije prekidati tijekom menstruacije.

Ako se na sluznici pojavi lokalni nadrazaj koji nije postojao prije lijeenja, preporucuje se prekinuti
lijecenje.

Tijekom lijeenja treba se pridrzavati higijenskih mjera, suzdrzati se od spolnog odnosa ili koristiti
kondom da bi se izbjegla infekcija partnera ili reinfekcija.

Partner se istodobno treba lijeciti nekom od antifungalnih krema, zbog osobne zastite i zastite bolesnice
(moguca reinfekcija).
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4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Budu¢i da je sustavna izloZenost djelatnim tvarima nakon
primjene u rodnicu zanemariva, ne o¢ekuju se interakcije sa sustavnim lijeCenjem.

4.6. Plodnost, trudnocéa i dojenje

Trudnoca
Tijekom trudnoce nisu uodeni Stetni ucinci Geonistina. Tablete za rodnicu se tijekom trudnoce
primjenjuju samo ako je potencijalna korist ve¢a u odnosu na potencijalni rizik.

Dojenje
Tijekom dojenja nisu uoceni Stetni ucinci Geonistina.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Geonistin tablete za rodnicu ne utjecu na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Geonistin je lijek male toksi¢nosti i dobro se podnosi.

Ucestalost nuspojava klasificirana je na sljede¢i na¢in: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (>1/100 i <1/10), manje
¢esto (=1/1000 i <1/100), rijetko (=1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznata ucestalost
(u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
Vaginalna iritacija (vrlo rijetko)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinami¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ginekoloski antiinfektivi i antiseptici; Antibiotici.
ATK oznaka: GO1AA51

Geonistin je vaginalni antiseptik koji sadrzi oksitetraciklin i nistatin.

Oksitetraciklin je bakteriostatski antibakterijski lijek Sirokog spektra djelovanja. Inhibicijom sinteze
bjelancevina oksitetraciklin djeluje bakteriostatski na brojne gram-pozitivne i gram-negativne bakterije,
klamidije, rikecije, spirohete, na ureaplasma urealyticum, mikoplazme i neke protozoe.

Nistatin je antibakterijski lijek sa specificnim antimikotickim u¢inkom. Djeluje fungistatski i fungicidno
na saprofitske i parazitske kvasnice, osobito na Candida spp. Candida albicans je gljivica koja postaje
patogena u uvjetima koji omoguéuju njezino razmnozavanje, a to su trudnoca, pretilost, dijabetes, jako
znojenje, kaheksija, dugotrajno lije¢enje antibioticima Sirokog spektra i imunosupresivima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nistatin se ne apsorbira sustavno nakon primjene u rodnicu.

Oksitetetraciklin se zanemarivo apsorbira nakon primjene u rodnicu. Farmakokineticko ispitivanje
Geonistina provedeno je na 15 ispitanica koje su lijek uzimale 6 uzastopnih dana. Kod 11 pacijentica
koncentracije oksitetraciklina u serumu iznosile su od 13,3 ng/ml do 32,2 ng/ml, dok je kod 4 pacijentice
koncentracija bila niza od 10 ng/ml.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema podataka o lokalnoj podnosljivosti oksitetraciklina i nistatina u zivotinja.

LDs, nakon supkutane primjene oksitetraciklina u Stakora je iznosila 800 mg/kg, a nakon intravenske
primjene 302 mg/kg. Intravenska doza od 80 mg/kg u kunica je izazvala tremor, konvulzije i iritabilnost.
Intravenska doza od 130 mg/kg u pasa je izazvala suzenje, depresiju, proljev, bradikardiju, oliguriju i/ili
anuriju, te patoloske promjene u plu¢ima i bubrezima. Oksitetraciklin je teratogen, ali samo u dozama
mnogo vec¢im od terapijskih.

LDsy nakon oralne primjene nistatina u $takora je iznosila 10 g/kg, a nakon intraperitonealne primjene 24
mg/kg. Intravenska doza od 180 mg/kg tijekom 90 dana u pasa je izazvala promjene u bubrezima,
histoloski u smislu akutne tubularne nekroze i promjene u krvnoj slici. Nistatin je u dozi od 100 mg/kg,
primijenjen devetog dana graviditeta skotnim zenkama $takora, uzrokovao smrt fetusa.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

laktoza hidrat

kukuruzni Skrob
hidroksipropilceluloza

dekstrin

biljno ulje, hidrogenirano, vrst |
celuloza, mikrokristali¢na

natrijev stearilfumarat

hipromeloza
karmelozanatrij, umrezena

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti

12 mjeseci

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

6 (2x3) tableta u (OPA/AI/PVC) blisteru.
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6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10 000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-041539567

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20. kolovoza 1998.
Datum posljednje obnove odobrenja: 30.11.2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

30.11.2020.
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