
[image: image1.jpg]N7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



 
3. marts 2025
PRODUKTRESUMÉ

for

Zidoval, vaginal gel

0. D.sp.nr.


20557

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Zidoval

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Metronidazol 0,75% w/w, 7,5 mg/g

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på

Methylparahydroxybenzoat (E218) 0,8 mg/g

Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg/g

Propylenglycol (E1520) 30,0 mg/g

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Vaginal gel.

En farveløs/strågul gel.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Zidoval vaginal gel er indiceret til behandling af bakteriel vaginose.

4.2 Dosering og administration
Dosering

Til vaginal anvendelse.

Voksne
Én applikation af Zidoval vaginal gel (5 g) indføres i vagina en gang daglig ved sengetid i 5 på hinanden følgende dage.

Ældre
Bakteriel vaginose ses almindeligvis ikke hos ældre, og som følge deraf er der ikke udført kliniske studier i denne aldersgruppe.

Pædiatrisk population
Brug til børn og unge under 18 år frarådes, da sikkerhed og effekt ikke er blevet fastslået.

Brugsvejledning
Perforer den forseglede ende af tuben og skru den åbne ende af applikatoren fast på geltuben. Klem tuben og fyld derved applikatoren med gel. Tag applikatoren af tuben og indfør den forsigtigt i vagina så langt op, som det føles behageligt. Tryk stemplet i bund for at frigøre gelen. Kasser applikatoren ifølge instruktion.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1, eller andre nitromidazoler eller andre parabener.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Anvendelse under menstruation kan ikke anbefales.

Kendt eller tidligere ikke erkendt candidiasis kan give mere fremtrædende symptomer under behandling med Zidoval vaginal gel og kræve behandling med et middel mod candida.

Hvis der opstår irritation, skal patienten rådes til at nedsætte brugen af metronidazol eller stoppe midlertidigt med behandlingen, og søge lægeligt råd hvis det er nødvendigt.

Metronidazol er et nitroimidazolderivat og skal anvendes med forsigtighed til patienter, som har en historie med bloddyskrasi.

Som ved alle vaginale infektioner frarådes seksuelt samkvem under infektionen og under behandling med Zidoval vaginal gel.

Unødvendig og forlænget brug af denne medicin bør undgås. Evidens tyder på at metronidazol er carcinogen i visse dyrearter. Til dato er der ikke nogen evidens for at der er carcinogen effekt hos mennesker (se pkt. 5.3 Prækliniske egenskaber).

Zidoval indeholder methylparahydroxybenzoat og propylparahydroxybenzoat, som kan medføre allergiske reaktioner (muligvis forsinkede).

Zidoval indeholder også propylenglycol, som kan medføre hudirritation.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Peroralt metronidazol er blevet sat i forbindelse med en disulfiramlignende reaktion i kombination med alkohol. Akutte psykotiske reaktioner og konfusion er forekommet under samtidig brug af disulfiram og peroralt metronidazol. Ved de lave serumkoncentrationer, som følger af anvendelse af Zidoval vaginal gel, er muligheden for lignende reaktioner usandsynlig, men de kan ikke udelukkes.

Det er påvist, at peroralt metronidazol øger plasmakoncentrationerne af warfarin og andre coumarin antikoagulantia, hvilket medfører en forlængelse af protrombintiden. Effekten af topikal metronidazol på protrombintiden er ikke kendt. Det er også påvist at øge plasmakoncentrationen af lithium, cyclosporin og 5-fluoruracil. Lignende virkninger efter vaginal indgivelse af metronidazol forventes ikke på grund af de lave plasmakoncentrationer, men de kan ikke helt udelukkes.

Metronidazol kan påvirke visse analyser af laboratorieværdier i serum så som aspartataminotransferase (AST, SGOT), alaninaminotransferase (ALT, SGPT), laktatdehydrogenase (LDH), triglycerider og hexokinaseglukose. Værdier på nul kan forekomme.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:
Data fra et stort antal (flere hundrede) eksponerede graviditeter tyder ikke på uønskede virkninger af metronidazol på fosteret/det nyfødte barn. Der er ikke foretaget formelle undersøgelser med Zidoval vaginal gel hos gravide kvinder.

Amning:
Forholdet mellem serumkoncentrationer af Zidoval vaginal gel/peroralt metronidazol er ca. 0,02. Metronidazol udskilles i mælken i koncentrationer, der er lig koncentrationerne i moderens serum, og forholdet mellem serumkoncentrationer af metronidazol hos det brystnærede barn/mor er ca. 0,15. Der skal udvises forsigtighed, når man ordinerer til ammende kvinder.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Zidoval påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

I kontrollerede, kliniske undersøgelser, der involverede 759 patienter, var de hyppigst rapporterede, bivirkninger urogenitale (26%) og gastrointestinale (14%).

De følgende bivirkninger er blevet rapporteret, og er inden for hver systemorganklasse blevet sorteret efter hyppighed i henhold til følgende konvention:

Meget almindelig (>1/10)

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100)

Sjælden (>1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000),

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	Infektioner og parasitære sygdomme
	

	Almindelig
	Vaginal candidiasis.

	Metabolisme og ernæring  
	

	Almindelig
	Nedsat appetit.

	Psykiske forstyrrelser
	

	Ikke almindelig
	Depression, søvnproblemer.

	Nervesystemet
	

	Almindelig
	Hovedpine, svimmelhed.

	Ikke almindelig
	Paræstesi, hypoæstesi, dysgeusi, (metallisk smag).

	Mave-tarm-kanalen   
	

	Almindelig
	Gastrointestinale gener/abdominalkramper, opkastning, ubehagelig smag/usædvanlig følelse på tungen.

	Ikke almindelig
	Kvalme, diarré, obstipation, abdominal oppustethed/maverumlen, mundtørhed.

	Hud og subkutane væv
	

	Ikke almindelig
	Tør hud, erytem, pruritus, ubehag i huden (brændende fornemmelse, smerter/stikkende fornemmelse), hudirritation

	Ikke kendt
	Urticaria.

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	

	Ikke almindelig
	Kramper.

	Nyrer og urinveje
	

	Ikke almindelig
	Misfarvning af urinen. Urinvejsinfektionssymptomer.

	Det reproduktive system og mammae   
	

	Almindelig
	Vaginal kløe/irritation/brænden/følelsesløshed, bækkengener, vaginalt udflåd.

	Ikke almindelig
	Vaginal ødem, menstruationsgener/-uregelmæssigheder, vaginal pletblødning/blødning.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	

	Almindelig
	Træthed, irritabilitet.


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Der er ingen erfaringer med overdosering af Zidoval vaginal gel hos mennesker. Der er ingen specifik behandling. Metronidazol fjernes uden besvær fra plasma ved hæmodialyse.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

ATC-kode: G 01 AF 01.

Metronidazol er et syntetisk antibiotikum, som også har effekt over for amøber. Det er påvist, at Zidoval vaginal gel in vivo har klinisk virkning mod følgende vaginale patogener: Gardnerella vaginalis og bakteroide arter.

Der er hos patienter med bakteriel vaginose set signifikant stigning af mælkesyrebakterier efter behandling.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Undersøgelser af biotilgængelighed ved indgivelse af en enkelt 5 g dosis af Zidoval vaginal gel i vagina på 12 raske personer har vist en gennemsnitlig Cmax serumkoncentration på 237 nanogram/ml eller ca. 2% af den gennemsnitlige maksimale serumkoncentration ved en 500 mg tablet taget peroralt. (gennemsnitligt Cmax = 12.785 ng/ml). Under normal anvendelse giver formuleringen derfor minimale serumkoncentrationer af metronidazol.

Metronidazol har et stort, tilsyneladende fordelingsvolumen og har evnen til at passere blodhjernebarrieren og blod-cerebrospinalvæske-barrieren med koncentrationer, der er lig serumkoncentrationerne.

Metronidazol metaboliseres i leveren ved sidekædeoxidation og glucuroniddannelse, og en stor del af den absorberede dosis udskilles som metabolitter. Både uomdannet lægemiddel og metabolitter udskilles hovedsageligt i urinen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Ved høje doser har metronidazol vist sig at være mutagent hos bakterier, men ikke hos pattedyrsceller in vitro eller in vivo. Der er påvist et carcinogent potentiale hos mus og rotter, men ikke hos hamstere. I epidemiologiske undersøgelser er der ikke set tegn på øget risiko for cancer som følge af eksponering for metronidazol.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
	· Carbomer (Carbopol 974P)
	· Dinatriumedetat

	· Metylparahydroxybenzoat
	· Propylparahydroxybenzoat

	· Propylenglycol
	· Natriumhydroxid

	· Renset vand
	


6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige oapbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25°C.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Aluminiumstuber beklædt med en epoxyphenolharpiks med polyethylenskruehætter indeholdende 40 g af produktet. Produktet er pakket med 5 engangsvaginalapplikatorer, der hver doserer 5 g gel.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Exeltis Healthcare S.L.


Avenida Miralcampo 7

Polígono Industrial Miralcampo


19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara


Spanien

Repræsentant
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Strandvägen 7A


114 56 Stockholm


Sverige

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

31466

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
4. december 2000

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

3. marts 2025
Zidoval, vaginal gel 7,5 mg-g
Side 1 af 6
Zidoval, vaginal gel 7,5 mg-g
Side 6 af 6

