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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fluomizin® 10 mg Vaginaltabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Vaginaltablette enthalt 10 mg Dequali-
niumchlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Vaginaltablette

Die Vaginaltabletten sind weiBe oder fast
weiBe, ovale, beiderseits gewdlbte Tabletten
mit den ungefdhren MaBen in der Lange:
19 mm, Breite: 12 mm und Dicke: 6,3 mm.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Fluomizin® 10 mg Vaginaltabletten sind zur
Behandlung der bakteriellen Vaginose indi-
Ziert (siehe Abschnitt 4.4).

Die allgemein anerkannten Richtlinien fur
den angemessenen Gebrauch von antimi-
krobiellen Wirkstoffen sind zu berlcksichti-
gen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Eine Vaginaltablette taglich Uber 6 Tage.

Die Vaginaltabletten sollen abends vor dem
Schlafengehen tief in die Vagina eingefihrt
werden. Dies geschieht am besten in RU-
ckenlage bei leicht angezogenen Beinen.

Die Behandlung soll wahrend der Mens-
truation unterbrochen und anschlieBend
weitergeflhrt werden.

Obwohl im Allgemeinen innerhalb von
24 bis 72 Stunden eine Linderung von Aus-
fluss und Entziindung eintritt, soll die Be-
handlung fortgesetzt werden, selbst wenn
keine subjektiven Beschwerden (Juckreiz,
Ausfluss, Geruch) mehr bestehen. Eine Be-
handlung von weniger als 6 Tagen kann zu
einem Rezidiv fuhren.

Fluomizin® enthalt sonstige Bestandteile, die
sich nicht vollstandig auflésen, so dass sich
gelegentlich Tablettenreste in der Unterwa-
sche finden. Dies ist fUr die Wirksamkeit der
Fluomizin®-Behandlung ohne Bedeutung.

In seltenen Féllen ist es bei sehr trockener
Vagina moglich, dass sich die Vaginaltab-
lette nicht auflést und vollstandig als intakte
Tablette ausgeschieden wird. In derartigen
Fallen ist die Behandlung nicht optimal. Um
dies zu verhindern, kann die Vaginaltablette
vor dem Einflhren in die Vagina mit einem
Tropfen Wasser befeuchtet werden.

Fur die Patientinnen empfiehlt sich die Be-
nutzung von Binden oder Slipeinlagen. Es
kommt nicht zur Verfarbung von Unterwa-
sche.

Frauen dber 55 Jahren und éltere Per-
sonen.

Es liegen keine Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit zur Anwendung von Dequali-
niumchlorid bei Frauen Uber 55 Jahren vor.

012808-93382

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit zur Anwendung von Dequali-
niumchlorid bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren vor.

Art der Anwendung
Zur vaginalen Anwendung

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Ulzeration des Vaginalepithels und des va-
ginalen Teils der Zervix.

Junge Madchen, die noch nicht ihre erste
Menstruation hatten und somit noch nicht
geschlechtsreif sind, durfen Fluomizin® nicht
verwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Um die Exposition von Neugeborenen ge-
genilber Dequaliniumchlorid zu minimieren,
sollten die Vaginaltabletten innerhalb von
12 Stunden vor der Geburt nicht mehr ver-
wendet werden.

Es liegen keine Wirksamkeits- und Sicher-
heitsdaten fur die Wiederbehandlung von
Patientinnen vor, die auf die initiale Therapie
mit Fluomizin® nicht ansprachen oder un-
mittelbar nach der initialen Therapie einen
Rickfall erlitten. Patientinnen sollte geraten
werden, ihren Arzt zu konsultieren, wenn
die Symptome nach Ende der Behandlung
fortbestehen oder wieder auftreten.

Die Verwendung einer hoheren téglichen
Dosis oder eine langere Therapiedauer kann
das Risiko von vaginalen Ulzerationen erhd-
hen.

Es liegen keine Wirksamkeits- und Sicher-
heitsdaten zur Behandlung der bakteriellen
Vaginose bei Frauen unter 18 und Uber
55 Jahren vor.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Anionische Substanzen wie Seifen, Deter-
genzien und oberflachenaktive Substanzen
koénnen die antimikrobielle Aktivitat von De-
qualiniumchlorid reduzieren. Daher wird von
der gleichzeitigen intravaginalen Verwen-
dung von Seifen, Spermiziden oder Vaginal-
duschen (Vaginalspulungen) abgeraten.

Fluomizin® 10 mg Vaginaltabletten beein-
tréchtigen nicht die Funktionalitét von Latex-
kondomen. Es liegen keine Daten zur Inter-
aktion mit latexfreien Kondomen und ande-
ren intravaginalen Produkten wie Diaphrag-
men vor. Daher wird die gleichzeitige Ver-
wendung von latexfreien Kondomen und
Diaphragmen mit Fluomizin® 10 mg Vaginal-
tabletten fUr mindestens 12 Stunden nach
der Behandlung nicht empfohlen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:
Begrenzte Daten aus vier klinischen Studien
mit 181 schwangeren Patientinnen wiesen

nicht auf unerwinschte Wirkungen auf die
Schwangerschaft oder den Fetus/das Neu-
geborene hin.

Wegen der erwarteten geringen systemi-
schen Exposition gegentiber Dequalinium-
chlorid nach vaginaler Anwendung wurden
keine Tierstudien zur Reproduktionstoxizitat
durchgefuhrt.

Fluomizin® sollte in der Schwangerschaft
nur bei klinischer Notwendigkeit angewen-
det werden.

Stillzeit:

Die systemische Exposition der stillenden
Frau gegentiber Fluomizin® ist vernachlés-
sigbar. Daher sind keine schéadlichen Wir-
kungen fUr gestillte Neugeborene/Kinder zu
erwarten.

Fluomizin® kann wahrend der Stillzeit ange-
wendet werden, wenn die klinische Not-
wendigkeit daftir besteht.

Um die Exposition von Neugeborenen ge-
gentber Dequaliniumchlorid zu minimieren,
sollten die Vaginaltabletten innerhalb von
12 Stunden vor der Geburt nicht mehr ver-
wendet werden.

Fertilitat:
Es wurden keine Studien zur Fertilitat bei
Tieren durchgeflhrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zur Aus-
wirkung auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

In Klinischen Studien wurden folgende Ne-
benwirkungen berichtet, die moglicherweise
oder wahrscheinlich mit Dequaliniumchlorid
zusammenhangen.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle einer Uberdosierung
berichtet. Jedoch kann die Verwendung
einer hdheren taglichen Dosis zu vaginalen
Ulzerationen filhren. Im Falle einer Uberdo-
sierung mit Nebenwirkungen kann eine Va-
ginallavage durchgeflhrt werden.
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Systemorganklasse Haufig

(= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich
(= 1/1.000, < 1/100);

Haufigkeit nicht bekannt
(kann aufgrund der verflgbaren Daten
nicht abgeschétzt werden)

Infektionen und parasitare Erkrankungen

* vaginale Candidose

bakterielle Vaginitis,
Pilzinfektion der Haut,
Vulvitis,

Vulvovaginitis

o Zystitis

Erkrankungen des Nervensystems

e Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

o Ubelkeit

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

e Vaginaler Ausfluss,
e vulvovaginaler Pruritus, e \aginalschmerz
e vulvovaginaler brennender Schmerz

e Vaginalblutung,

e Ulzeration und Mazeration des Vaginal-
epithels,

e Uterusblutungen,

* Rotung,

e Vaginale Trockenheit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

¢ allergische Reaktionen mit Symptomen
wie Urtikaria, Hautausschlag, Exanthem,
Schwellung oder Juckreiz

e Fieber

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gynako-
logische Antiinfektiva und Antiseptika, Chi-
nolinderivate

ATC-Code: GO1A C05

Dequaliniumchlorid ist ein Antiinfektivum
und Antiseptikum, das der Klasse der qua-
terndren Ammoniumverbindungen angehort.

Wirkmechanismus

Dequaliniumchlorid ist eine oberflachenak-
tive Substanz. Der primare Wirkmechanis-
mus ist eine Erhdhung der Durchléassigkeit
der bakteriellen Zellen und der nachfolgen-
de Verlust der Enzymaktivitat, was letztend-
lich zum Zelltod fuhrt.

Dequaliniumchlorid hat eine rasche bakteri-
zide Aktivitat.

Dequaliniumchlorid in Vaginaltabletten Ubt
seine Wirkung lokal in der Vagina aus.

Verhéltnis Pharmakokinetik/Pharmakodyna-
mik

Far Fluomizin® wurde keine wesentliche
PK/PD Wirksamkeitsdeterminante etabliert.
Da die bakterizide Wirkung von Dequali-
niumchlorid innerhalb von 30 bis 60 Minu-
ten erreicht wird, wird die maximale lokale
Konzentration innerhalb der ersten Stunde
nach der Anwendung als entscheidend fur
die Wirksamkeit angesehen.

Resistenzmechanismus/-mechanismen

Die Mechanismen, die zur inharenten Resis-
tenz bestimmter Krankheitserreger fuhren,
sind nicht bekannt. Bisher wurden keine Ent-
wicklungen von Resistenzen beobachtet.

Breakpoints

Fir Dequaliniumchlorid stehen keine Break-
points irgendeiner Institution zur Verfligung
und es wurde keine Beziehung zwischen
minimaler Hemmkonzentration und der kli-

nischen Wirksamkeit hergeleitet. Daher sind
die Angaben zur Empfindlichkeit in der un-
ten stehenden Tabelle deskriptiv und basie-
ren auf den in der Vagina erreichbaren Kon-
zentrationen (siehe Abschnitt 5.2) und den
jeweiligen MHK-Daten der Erreger.

Die Pravalenz von erworbener Resistenz
kann geographisch und mit der Zeit fir aus-
gewahlte Spezies schwanken. Wiinschens-
wert sind lokale Informationen zur Resis-
tenz, insbesondere wenn schwere Infektio-
nen behandelt werden. Gegebenenfalls
sollte Expertenrat eingeholt werden, insbe-
sondere, wenn die lokale Pravalenz von
Resistenz dazu fuhrt, dass der Nutzen des
Wirkstoffes zumindest bei einigen Arten von
Infektionen fraglich ist.

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Bakterien

Enterococcus faecalis

Lactobacillus spp.

Staphylococcus aureus

Streptococcus agalactiae
(Streptokokken der Gruppe B)

Streptococcus pyogenes
(Streptokokken der Gruppe A)

Aerobe Gram-negative Bakterien
Enterobacter spp.

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Anaerobe Bakterien

Atopobium vaginae

Bacteroides spp.

Fusobacteria

Gardnerella vaginalis

Prevotella spp.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Peptostreptococci

Poryphyromonas spp.

Spezies, fiir die eine erworbene
Resistenz ein Problem sein kann

Keine bekannt

Von Natur aus resistente Spezies
Gram-negative Bakterien

Proteus sp.

Chlamydiia trachomatis

Sonstige Mikroorganismen

Trichomonas vaginalis

Nach Auflésung einer Fluomizin®-Vaginal-
tablette (10 mg Dequaliniumchlorid) in
geschatzten 2,5 bis 5 ml Vaginalflissigkeit
betragt die Konzentration von Dequali-
niumchlorid in der Vaginalflissigkeit
2000-4000 mg/!.

Préklinische Daten deuten darauf hin, dass
Dequaliniumchlorid nach vaginaler Applika-
tion nur in sehr geringer Menge resorbiert
wird.

Daher ist die systemische Exposition gegen-
Uber Fluomizin® vernachlassigbar und es
liegen keine weiteren pharmakokinetischen
Daten vor.

Systemische toxische Wirkungen von
Fluomizin® sind unwahrscheinlich angesichts
der vernachlassigbaren systemischen Ex-
position von intravaginal angewandtem De-
qualiniumchlorid.
In-vivo- und in-vitro-Studien mit Dequali-
niumchlorid ergaben keine Hinweise auf ein
mutagenes Potenzial.
Mit Dequaliniumchlorid wurden keine Re-
produktionstoxizitatsstudien durchgefuhrt.
Eine Studie an Kaninchen zeigte eine gute
vaginale Vertraglichkeit von Fluomizin®.
012808-93382
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
6.2 Inkompatibilitaten

Fluomizin® ist mit Seifen und anderen anio-
nischen oberflachenwirksamen Substanzen
inkompatibel.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PE/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen
Packung zu 6 Vaginaltabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Pierre Fabre Pharma GmbH
Neuer Messplatz 5
79108 Freiburg

8. ZULASSUNGSNUMMER
78803.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
05.10.2010
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 10.08.2015

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
012808-93382 3
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