Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LRP.460.44.2025

Warszawa, 15-01-2025

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zatgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 10.09.2024 r. o
numerze UR/ZD/2030/24 dotyczacg produktu leczniczego Izovag (Isoconazoli nitras),
krem dopochwowy, 10 mg/g, numer pozwolenia: 24850. Podmiotem odpowiedzialnym
ww. produktu leczniczego jest: Aristo Pharma Sp. z o.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
- OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC wchodzi w
zycie z dniem 15.01.2025r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Zatgczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2030/24 z dnia 10.09.2024 r.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Izovag

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI
telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/2030/24
Warszawa, 10-09-2024

Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) i art. 13e lit. c rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwoler na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 24850 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

lzovag
Isoconazoli nitras
krem dopochwowy, 10 mg/g

typ zmiany: Il nr C.1. 2)
W punkcie: Kategoria dostepnosci
Zmienia sie zapis
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w cafosci zadania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo 0
postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnieé¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyé
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Izovag, 10 mg/g, krem dopochwowy

Isoconazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Izovag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Izovag
Jak stosowa¢ lek Izovag

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Izovag

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

R S

1. Co to jest lek Izovag i w jakim celu si¢ go stosuje

[zovag zawiera substancje czynna - izokonazolu azotan.

Izokonazolu azotan nalezy do lekéw przeciwgrzybiczych przeznaczonych do stosowania
w zakazeniach grzybiczych i zakazeniach mieszanych pochwy, w tym z udziatem bakterii
Gram-dodatnich.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Izovag

Kiedy nie stosowaé leku Izovag

- Jesli pacjentka ma uczulenie na izokonazolu azotan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest dziecko w wieku ponizej 15 lat, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania
aplikatoréw dopochwowych w tej grupie wiekowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania kremu dopochwowego Izovag nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

W celu leczenia zakazen zewnetrznych okolic narzadoéw piciowych lub profilaktycznego leczenia
partnera pacjentki, zaleca si¢ stosowanie kremu zawierajacego izokonazolu azotan, innego niz
dopochwowy krem Izovag. Krem Izovag nie jest przeznaczony dla mezczyzn.
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Podczas 7-dniowego cyklu leczenia oraz tydzien po jego zakoficzeniu nie nalezy wykonywac irygacji
(plukania) pochwy.

W celu zapobiegania nawrotom zakazer, zaleca si¢ noszenie bawelnianej bielizny, ktoéra nalezy
zmieniaé¢ codziennie na czystg, uprang i wygotowana.

Reczniki, z ktérych korzysta pacjentka, nalezy wygotowa¢ po kazdym uzyciu.

W przypadku niezamierzonego kontaktu kremu dopochwowego z okiem nalezy niezwlocznie
przeptukaé je duza iloscig wody.

Skiadniki leku moga uszkadza¢ lateks, zmniejszajac skutecznos¢ mechanicznych srodkoéw
antykoncepcyjnych (tj. prezerwatywy).

Dodatkowe $rodki ostroznosci nalezy stosowa¢ podczas catego okresu leczenia oraz przez 5 dni
po zastosowaniu kremu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, powinna skontaktowac sig
z lekarzem.

Lek Izovag a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Brak danych dotyczacych interakeji leku Izovag z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzié sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca sie uzywania aplikatoréw dopochwowych w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersia moga stosowaé lek Izovag jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzysci z zastosowania leku dla matki przewazajg nad potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

Whplyw na ptodnosé
Brak danych wskazujacych, ze stosowanie leku Izovag ma wptyw na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Lek Izovag nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Izovag zawiera alkohol cetostearylowy
Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
3.  Jak stosowac lek Izovag

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapifa poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Lek Izovag jest przeznaczony wylacznie do stosowania dopochwowego.
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Zaleca si¢ stosowanie kremu jeden raz na dobeg przez 7 kolejnych dni. Opakowanie zawiera 7
aplikatorow, kazdy na oddzielna dawke.

Krem nalezy wprowadzi¢ do pochwy, tak gleboko jak jest to mozliwe. Do aplikacji kremu uzywa sie
aplikatora dotgczonego do opakowania.

Zaleca si¢ zastosowanie kremu dopochwowego na noc, przed snem.

Najlepiej aplikowaé krem w pozycji lezacej (na plecach).

Nie nalezy kontynuowac leczenia podczas miesigczki.

Sposdb uzycia:

° usuna¢ nakretke z tuby, przebi¢ membrane zabezpieczajaca, nastgpnie w miejsce nakretki
wkreci¢ aplikator dofaczony do opakowania

wyciagnaé do konca ttok aplikatora

scisng¢ tube, aby napetni¢ aplikator kremem

usuna¢ aplikator i zabezpieczy¢ tube nakretka

umiesci¢ aplikator gleboko w pochwie, a nastepnie nacisna¢ ttok aplikatora az do calkowitego
wycisnigcia kremu.

1. Usuna¢ nakretke z tuby, przebic¢ e
membrang zabezpieczajaca, nastepnie

e ": ra .-ﬁ .r;‘-'-_"'.'

w miejsce nakretki wkreci¢ aplikator B '!g‘ij

dotgczony do opakowania. 5 ey e
i "

2. Wyciagna¢ do konca tlok aplikatora.
Scisnaé tube, aby napetnié¢ aplikator

kremem.
——'-‘.' -,_‘_’-?"(‘.
oy <
3. Usung¢ aplikator i zabezpieczy¢ tube Nl e X .
nakretka. »




4. Umiesci¢ aplikator glteboko w pochwie,
a nastepnie nacisna¢ ttok aplikatora az
do calkowitego wycisnigcia kremu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Izovag

Pojedyncze zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku lub nawet niezamierzone potknigcie
zawartosci catej tuby leku nie stwarza ryzyka ostrego zatrucia lekiem.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Izovag

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominiecia dawki, nalezy niezwlocznie zastosowa¢ nastepng dawke, a nastepnie kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Izovag
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko moga wystepowac dzialania niepozadane w miejscu podania, takie jak: pieczenie
i $wiad.

Mozliwe jest takze wystepowanie reakcji alergicznych takich jak: wysypka, obrzek, nudnosci,
dusznos¢, niedocisnienie tetnicze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziataf Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Ss Jak przechowywac lek Izovag

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
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Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po otwarciu tuby krem zachowuje trwato$¢ przez 7 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Izovag

- Substancjg czynng leku jest izokonazolu azotan. 1 g kremu zawiera 10 mg izokonazolu azotanu.

- Pozostate skfadniki to: polisorbat 60, sorbitanu stearynian, alkohol cetostearylowy, parafina
ciekla, wazelina biata, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Izovag i co zawiera opakowanie
Izovag jest biatym, jednorodnym kremem.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa pokryta podwdjna warstwa lakieru epoksydowo-fenolowego
z membrang zabezpieczajaca, z zakrgtka z HDPE oraz 7 aplikatoréw dopochwowych z LDPE,

z tlokiem z HDPE, o pojemnosci okoto 4,5 g, w tekturowym pudetku.

Tuba zawiera 40 g kremu dopochwowego.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

+48 22 855 40 93

Wytworca

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






