MEDNEXT BIOTECH LIMITED EVAMAX OVULE

1.2 PRODUCT INFORMATION

1.3.1 SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. NOM DU MEDICAMENT
EVAMAYN, ovule vaginal

I COMPOSITION QUATTITATIVE ET QUANTITATIVE
Chague ovule contient :

Metromdazele BP. ... ... . 250mg

Meomyeine Sulfate BP. ... _____ 100mg

Nystatine BP .. ... . 100000 UL

Acétate dhydrocortizone BP ... .. Smg

Base dexcipients_ ... o.ooioooooioe S,

Pour un OVULE vaginal.

Pour 1a liste compléte des excipients, vour rubrigue 6.1,

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Orinle vaginal

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Trattement local des vaginites a germes sensibles et des vaginites non spécifiques.

Les recomumandations officielles pour Motilisation appropriée des antibactériens doivent étre
prises en compte,

4.2. Posologie et mode d'administration

RESERVE AUX ADULTES.

Voie vaginale

Vaginite 4 germes sensibles et vaginite non spécifigue :

1 Oeuf vaginal 1 a 2 fois par jour pendant 6§ a 12 jowrs consécutifs en association avec une
thérapie orale si nécessaire.

Restez ensnite allonzé environ un quart dheure.

I est imperatif de traiter sumultanément le partenaire, qu'il présente ou non des signes cliniques.
Le traitement par métronidazole ne doit pas étre prescrit pendant plus de 10 jours et ne doit pas
etre repeéte plos de 2 a 3 fois paran.

Conseils pratiques :

Le traitement sera accompagne de conseils dhygiene (porter des sous-veétements en coton
éviter les douches vaginales. porfer un tampon nterne pendant le traitement. ete.) et. dans la
mezure du possible, de 1'élimination des factewrs faverisamts.

- Me pas interrompre le traifement pendant les menstruations.

4.3, Contre-indications

Ce medicament est contre-indiqué en cas d'hypersensibilité a 'vn des constrtnants.
Ce medicament est généralement déconseillé :

- en association avec le disulfirame ( voir twboique 4.5)

* en association avec des produits spermicides.
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4.4. Mises en garde speciales et précautions d'«mploi

Avertissements spéciaux
Lies an metromdazole
- Le trattement par métronidazole ne doit pas &tre prescrit plus de 10 jours et ne doit pas étre
répete plus de 2 3 3 fois paran
- Interrompre le trartement en cas d'intolérance locale ou de réaction allergique ou 51 des signes
tels que vertiges, confusion mentale, ataxie apparaissent.
Tenir compte du nisque d'aggravation de I'état newrclogique chez les patients présentant des
troubles nensologiques centraux et periphénques sévéres, chromiques on évolutifs.

1l est preférable de modeérer la consommation de boissons alcoolisées pendant le traitement :
{ antabuse effet ).

Relatf a la néeomycine :

- La sensibilisation locale aux amtibiohiques peut compromettre l'whlisation systemique
ultérienre du méme antibiotique ou d'antibiotiques apparentés.

Precautions d'emplol

Lies au metronidazole :

'érifier 1a formmle lencocytaire en cas d'antécédents de troubles hématologiques, de traitement
a forte dose et/ou de traitement prolonge.
- Le métromdazole peut mmmobiliser les tréponémes et donc fanssement positif av fest de
Nelson.

Relatif a la néomycine :
duree du traitement dott tre hnmtée en raison du nisque de sélection de germes resistants et de
swinfection par ces germes.

Reladf a 1" acétate d'hvdrocortisone

Le prurit n'est quun syvmptome. Elle nécessite dans tous les cas la recherche et le traitement de
son éticlogie.

la persistance ou l'aggravation du prunt peut étre liée a une allergie a I'un des composants de
la préparation.

4.5, Interactons avec d'antres medicaments et autres formes d'interaction
Combinaisons déconseillées

+ spernucide - tout trattement vagmal local est susceptible dimactiver la contraception
spermicide locale. _

+ alcool : effet antabuse (chaleur. rougenrs. vomussements. tachycardie). Evitez de prendre des
boissons alcoolisées et des médicaments contenant de 'alcool

+ disulfirame : 'association au disulfirtame peut entrainer des bouffees de chaleur delirantes on
un état confusionnel.

Associations sowmses a precaviions d'emplos

+ Anticcagulants oraux (décnts pour la warfarine) - angmentation de l'effet des anticoagulants
oraux et du risque hémorragique en duntmmiant lenr catabolisme hepatique.

Surveillance plus fréquente des taux de prothrombine et surveillance de 1'INR.

Adapter la posologie des anticoagulants oraux pendant le fraitement par le métromdazole et 8
JOWMS apres son arret.
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Associations a considerer

+ 5 floorouracile : augmentation de la toxicite du 5 FU en diminmant sa clairance.

Problémes particuliers de déségquilibre de I'TNE.

De nombrenx cas d'augmentation de l'activité des anticoagnlants oraux ont été rapporiés chez
des patients recevant des antibiotiques. Le contexte infectienx ou mflammatoire marque, I'age
et I'etat general du patient apparaissent conune des factenrs de nsque. Dans ces circonstances,
il semble difficile de faire la distinction entre la pathologie infectiense et son trastement dans
la srvenue du déseéquilibre de I'TNEL

Cependant, cerfaines classes d'antibiotiques sont pluos concemées - il s'apit notamment des
flucroquinolones. des macrolides. des cyclines, du cotrimoxazole et de cerfaines
céphalosponnes.

4.6. La grossesse et ['allaitement

Grossesse

Compte tem de la présence dans cette spéciahté dun aminoside, la néomycine, entrainant un
risque ototoxique, et de la possibilité de passage systemicue, 'nhlisation de ce medicament
chez la femme enceinte est déconseillee.

Nourrir avec du lait
En l'absence de donnees sur le passage de ce medicament dans le lait maternel 1'utibisation de
ce medicament doit étre evitée.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a ntiliser des machines
I'attention est attirée. notamment chez les conducteurs de veéhicules et les utilisatenrs de
machines. sur les nsques de vertiges lies a Iuhilisation de ce medicament.

4.8, Effets secondaires

Les effets indesirables smivants peuvent étre observes :

Raremen:

troubles digestifs legers : namnsees, gout metallique dans la bouche anorexie. crampes
epigastriques, vomissements, diarrhee.

Trés rarement:

cutanéo -omquens - allerme : urticaire, pront ; rougenr du visage; glossite avec sensation de
sécheresse dans la bouche ;

signes neurclogiques © manx de téte. vertiges.

reversibles de pancreatite.

A forte dose et/ou en cas de traitement prolonge :

leucopénie modérée, réversible a l'arret .

peripheriques qui ont foujos régresse a l'arrét du trartement.

De plus, une coloration brun rougeatre des urines peut étre cbservée. due a la presence de
pizments hydrosolubles résultant du metabolisme du produit.

Deéclaration des effets indeswables suspectes

La notification des effets indéswables suspectés aprés aufonsation du médicament est
impoitante.

4.9. Sardosage
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Ancun cas de swrdosage n'a &té rapporte avec EVAMAS Oenf Vaginal Cependant, avec
d'autres specialités de metronidazole, des cas d'administration en dose unique jusqu'a 12 g (voie
orale) ont été rapportés. Les symptomes se manifestent par des vomissements. une ataxie et
une legére désorientation.

De plus, a fortes doses et/on en cas de traitement prolonge :

Des lencopénies modérées, des penropathies sensorielles pérphéricqmes ont 8té rapportées,
régressant a l'arrét du trattement.

En cas de surdosage aign massif le traitement sera symptomatioue car i n'existe pas d'antidote
ai métrenidazole.

5 FROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamigues

Groupe pharmacothérapeutgue :

ANTTINFECTIEUX et ANTISEPTIQUES a USAGE GYNECOLOGIQUE
(G. Systéeme génito-unrinaire et hormones sexuelles)

Association de néomycine, métronidazole, hyvdrocortsone et nyvstatine,
Le métronidazole est un anti-infectienx nitrosmidazole.
La néomyrine est un antibiotique de Ia fannlle des aminoglyveosides.
La nystatine est un antifongique de la famille des polvenes. principalement actif contre
le genre Candida.
{Acetate dhydrocortisone) EST vn agent anti- inflammmatoire

SPECTRE D’ACTIVITE ANTIMICROEBIENNE

METRONIDAZOLE

Les concentrations critiques séparent les souches sensibles des souches de sensibilite
intermediaire et ces dernieres des résistantes -

Sf£4mgletB >4 mgl

La prévalence de la résistance acquise peut varier géographiquement et dans le femps pour
certaines espéres. Il est done utile de disposer d'informations sur la prévalence des résistances
locales, notamment pour le traitement des infections sévéres. Ces données ne penwvent que
fournir une orientation sur les probabilités de sensibilité dune souche bacténenne & cet
antibiotique.

Lorsque la variabilité de la prévalence de la résistance en France est connue pour une espéce
bactérienne. elle est indiquée dans le tablean ci-dessous :

Cﬁtﬁtmﬂee Ireque-nrf des resistances
jaccnuses en France (= 10M%)
|(valeurs extrémes)

ESPECES SENSIBLES
S —
Anaérobies '
Bacteroides fragilis :
Bifidobacterie 160 - 70%
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La prévalence de la résistance acouise peut varier géographiguement et dans le temips pour
certaines espéces. Il est donc utile de disposer d'informations sur la prévalence des résistances
locales, notanmment pour le traitement des infections sévéres. Ces données ne peuvent que
foumnir une orentation sur les probabilités de senwibilite dune souche bacténenne i cet
antibiotique.

Lorscue la varabilité de la prévalence de la résistance en France est connme pour une espéce
bacténienne, elle est indiguée dans le tablean ci-dessons -

Catégories Fréquence des résistances
jaceuises en France (= 10%)
(valenrs extrémes)

ESPECEE. SENSIBLES

Aembms a Gmm pnsm_f
'E:,Gi"rnEbﬂﬂEﬂE

Lmeria mnﬂﬂ-:vtn EE'D.E'E-

Stal:lh}'lncnctu.a ﬂJ.'E'lI 5
_-’Lembies a G—ram ﬂEEET.If

Acinetobacter {e 5El1t1E].|E'|:EEﬂL50 - T5%
Acmembacrer b'mmanﬂu }
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Eﬂternha-:ter aerogenes
Ealtemhacter clnﬂcae
Eschmchm ::c'h
Haemnp]ulus m.f'luenzae
E]E'h’iiﬂllﬁ

mcrganelle mmsa.n.u_
Pmteu.s nu.tabths
Pmteus 'mlEa.us
Pmudem:e rertgen
"'.-ialﬂmuE]lE

S-Ei:ralm

Bh.'lEElIE'

Eemma

Eategnne* '

{Fréquence  des
facquises en Fraoce (=

EVAMAX OVULE

i?

|10 - 20%
Ji5-2
[25 - 35%
|10 -15%
|10 - 20%
120 - 50%

25%

?
?
-
T
?
%

résistances|
10%%)

;i{valeurs EXtrEmes)

ESPECES MDDERE.T[ENT;
SENSIBLES

[seu.nbﬂite intermediaire  1n)
'»m c-}

Aﬂic::-bies 3 Gram nesatrf
Pastemvelle

ESPECE,S RESISTAL"I’EE
Aﬂic::-bies a G—ra:.u pnsmf
Eurer-:umques _

Nocardia aater-:-ldes
‘?.raphwf'll:ucncmh méti - R*
":iwepmn: nclue

Aerobies a G-ra.m negath
M-:almeues. demmﬂams
B‘m‘Lhnltlerm

ﬂa'l.'nbactme sp.
Prm‘i'-:-leme stuartii
F‘s-eu::lmmuas aeruginosa
Stenntmphnmm.ﬂs majmp]:l.hl:e
Anaerobies _ .
‘l_:-.actenes anaérobies strictes
Le5 antres

C ]Jlamv-:iza

"'vhtuphsmer

Rickettsie

* La fréquence de résistance a la methicilline est d'envircn 30 a 50 % de tous les staphvlocogques

et se retrouve principalement dans les hopitams.

Remargue : ce spectre correspond a celui des fi

=

systémiques d'antibictiques appartenant

a la famille des amunoglycosides. Awvec les présentations pharmacevtiques locales, les
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concentrations obtenues in situ sont trés supénenres aux concentrations plasmatiques.
Certaines incertitodes subsistent sur la cinétique des concentrations in sifu , sur les conditions
physico-chimigques locales pouvant modifier lactivité de l'antibioticque et sur la stabilité dun
produtt in sifu .

5.1, Propriétes pharmacocinétigues

FPour le métronidazole.

Aprés admumstration vaginale, le passage systémucue est faible.

La demi-vie plasmaticque est de 3 4 10 henres.

La liaison aux protéines plasmatiques est faible, inférienre a 20 %6

La diffiesion est rapide et importante dans les poumons, les reins, le foie, la bile, le LCE. la
peau, la salive. les sécrétions vaginales. 1l raverse la bamiére placentaire ef passe dans le lait
maternel

Le métabolizme est essentiellement hépatique © deux metabolites actifs oxydés non conjugues
(3 a 30 % d'activite) se forment.

D'excrétion est essentiellement urinaire - le métromdazole et les métabolites oxwvdes, excrétes
dans les urines. représentent environ 35 4 65 % de la dose absorbée.

5.3, Données de sécurité préclinigues

An v des résultats positifs des tests de nmtagenése. y compns sur cellules eucaryotes, et des
résultats divergents des éfudes de cancérogenicité chez le rongeur aprés administration orale,
la durée du traitement doit tre limitée a 10 jours et le traitement oe doit pas &tre repete. plus
de2 a3 fois paran

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients
PEG-400

6.2, Incompatibilites
West pas applicable.

6.3. La dureée de la conversation
3 années

6.4. Precantdons partdculiéres de conservation
conserver  une température ne depassant pas + 30°C.

6.5. Nature et contenu de 'emballage extérienr
6, Orvules sous blisters (FVOPVDC/ Alumeniom).

Toutes les prézentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6. Precantions partdculiéres d'élimination et autres manipulations
Pas d'exigences particulidres.
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7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
MEDNEXRT BIOTECHLIMITED

30, Mahaveer nagar, New bhupalpura,

Udaipur-313001. Bay. (Inde)

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE LIVRAISON
Liste I
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