SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

POLYGYNAX 35 000 IU/35 000 1U/100 000 IU vaginalni tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vaginalni tobolka obsahuje:

neomycini sulfas 35000 IU
polymyxini B sulfas 35000 IU
nystatinum 100 000 IU

Pomocna latka se znamym Géinkem: hydrogenovany sojovy olej.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni tobolky.
Popis pripravku: svétle zIuté, ovalné mekké Zelatinové tobolky, obsahujici homogenni mastny
polotekuty krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Polygynax je indikovén k lokalni 1écbé gynekologickych afekci u dospélych Zen.

Lécba:

Polygynax je indikovan k 1é¢bé vaginalnich infekci zptsobenych citlivymi patogeny (viz bod 5.1):
-Bakterialni vaginoza

-Bakterialni vaginitida

-Kvasinkova vulvovaginitida

-SmiSen¢ infekce

Prevence:

e pied vSemi chirurgickymi vykony na pohlavnich cestach (vaginalni chirurgie);
e pied potratem;

e pfied a po elektrokoagulaci délozniho hrdla;

e pfted nitrod¢loznimi vySetfenimi (hysterografie).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli
Jedna vaginalni tobolka denné. Podani vzdy vecer, nepietrzité po dobu 12 dni.



Zpusob podani
Vaginalni tobolka se zavadi hluboko do pochvy, nejlépe v poloze vleZze na zadech, s pokréenymi

koleny.
4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
hypersenzitivita na jind aminoglykosidova, polypeptidova nebo polyenova antibiotika,
hypersenzitivita na ara$idy nebo soju,

téhotenstvi

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V prubéhu 1é¢by je nutné dodrzovat hygienicka pravidla (pouzivat bavinéné spodni pradlo, vyloudit
vaginalni sprchovani, vylouéit pouzivani damskych hygienickych tampdénd) a pokud je to mozné,
vyloucit dalsi pfispivajici faktory (napf. noSeni t€sného obleceni, koufeni).

Lécba se nema prerusovat v prubéhu menstruace.

Lécba partnera je individualni.

Z hlediska rizika ruptury kondomt je 1écba kompatibilni s latexovymi a polyizoprenovymi panskymi
kondomy.

Riziko ruptury hrozi pfi soucasném pouziti pfipravku s polyuretanovymi panskymi nebo damskymi
kondomy, proto je nutné se vyhnout jejich pouziti béhem 1écby.
Lécbu je nutné prerusit v ptipadé lokalniho podrazdéni nebo alergické reakce.

Vyvolana lokalni hypersenzitivita mize omezovat nasledné systémové pouziti stejnych antibiotik
obsazenych v pripravku nebo ptibuznych antibiotik.

Délka podavani musi byt ¢asové omezena, protoze prodlouzené podavani muze podporovat selekci
rezistentnich kment zpiisobujicich nasledné superinfekei.

Vzhledem k nedostatku tidaji o vstiebdvani neomycinu a polymyxinu B poSevni sliznici nelze
vylou¢it moznost rizika systémovych u¢inki, zejména u pacientek s renalni insuficienci.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje s6jovy olej. V pfipade alergie na arasidy nebo soju, se tento 1€Civy
ptipravek nesmi pouzivat (viz bod 4.3).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Béhem 1é¢by Polygynaxem také neni vhodné pouzivat spermicidni ptipravky, nebot” jakakoliv lokalni
terapie muze zcela eliminovat ucinek lokalni spermicidni antikoncepce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Podavani v téhotenstvi je kontraindikovano, jelikoz pfipravek obsahuje neomycin, aminoglykosid
s potencialn¢ ototoxickymi G¢inky, a nemuze byt rovnéz vylouceno riziko systémovych a¢inku.



Kojeni

Nejsou dostupné udaje o prestupu 3 slozek pripravku Polygynax do matefského mléka. Jejich
systémové vstiebavani pii vaginalnim podani je pravdépodobné velmi malé a rovnéz vstiebani z
gastrointestinalniho traktu je velmi omezené. Vyznamné klinické ovlivnéni kojeného ditéte proto neni
prilis pravdépodobné. Nicméng, vzhledem k nedostate¢nym tidajim o pouzivani ptipravku Polygynax
v obdobi kojeni, se tato 1é¢ba nedoporucuje.

4.7 U¢inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny nize, podle tfidy organovych systému a frekvence jejich vyskytu:

Frekvence jsou definovany nasledovné:
velmi ¢asté:  (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)
méng Casté: (>1/1 000 az <1/100)
vzacné: (=1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné: (<1/10 000)
neni znamo:  (z dostupnych tdaji nelze urcit)

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

MedDRA Tiida Frekvence vyskytu Nezadouci u¢inek
Organovych Systému
Poruchy imunitniho systému | Neni znamo Hypersenzitivni reakce: vyrazka,
svédéni, koptivka a anafylakticka reakce
Poruchy reprodukéniho Neni znamo Lokalni reakce, jako je paleni, svédéni,
systému a prsu podrazdéni, zarudnuti a otok.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Nadmérné a prodluzované podavani mize vyvolat systémové G¢inky (sluchové a renalni), zejména u

pacientek srenalni insuficienci. Prodlouzené pouzivani také znamena zvySené riziko alergického
ekzému.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, krom¢ kombinaci s
kortikosteroidy


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ATC kod: GO1AAS1
MECHANISMUS UCINKU

Polygynax je kombinaci 3 1é¢ivych latek: neomycinu, polymyxinu B a nystatinu.

Neomycin je aminoglykosidové antibiotikum. Cilem neomycinu je ribozomalni podjednotka 30S,
indukujici inhibici syntézy bakteridlnich proteini se vznikem nefunkénich proteind. Aberantni
proteiny pronikaji bunécnou membranou, méni jeji permeabilitu a narusuji dal$i zivotné dilezité
bakterialni procesy, coz vede k baktericidni aktivité.

Polymyxin B je polypeptidové antibiotikum. Polymyxin B interaguje s membranovymi fosfolipidy
mikroorganismtl (gramnegativni bakteridlni lipopolysacharidy), coz vede k dezorganizaci membrany a
nasledné destrukci bakterialnich bunék.

Nystatin je polyenové antimykotikum s ucinkem proti Candida spp. Nystatin se vaZe na steroly
bunééné membrany mykotickych kmend, modifikuje bunéénou permeabilitu a zpusobuje unik
intracelularniho materialu, coz vede k buné¢né smrti.

SPEKTRUM ANTIBAKTERIALNiI AKTIVITY POLYGYNAXU

Citlivost riznych kmenti na POLYGYNAX stanovena studiemi in vitro (provedené za podminek
napodobujicich vaginalni prostfedi) je uvedena v nasledujici tabulce:

Citlivé druhy | Druhy se sti‘edni citlivosti ‘ Rezistentni druhy

Mikroaerobni bakterie

Gardnerella vaginalis | |

Anaerobni bakterie

Atopobium vaginae
Mobiluncus curtisii
Prevotella bivia

Aerobni bakterie

Grampozitivni:
Corynebacterium amycolatum | Streptococcus pyogenes Enterococcus faecalis
Methicillin-sensitive (Skupina A)

staphylococcus aureus
Streptoccoccus agalactiae
(Skupina B)

Gramnegativni

Escherichia coli Proteus mirabilis
Haemophilus influenzae
(Enterobacter aerogenes)
Klebsiella pneumoniae
Neisseria meningitidis

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis
Shigella flexneri

Yersinia enterocolitica

Poznamka: Tato tabulka ukazuje seznam bakterii, které se mohou podilet na bakteridlni
vaginoze/vaginitide.

SYNERGISTICKA AKTIVITA MEZI POLYMYXINEM B A NEOMYCINEM




Na zakladg in vitro studie byla prokazana synergicka aktivita mezi polymyxinem B a neomycinem.

SPEKTRUM ANTIMYKOTICKE AKTIVITY POLYGYNAXU

Byla provedena studie in vitro za icelem posouzeni citlivosti kmenid Candida stanovenim
minimalnich inhibi¢nich koncentraci (MIC) nystatinu. Vysledky uvedené v tabulce nize potvrzuji, ze
citlivost na nystatin zGstava identicka, at’ uz pro Candida albicans nebo pro kmeny Candida non-
albicans.

Kmeny MICsy (mg/l) | MICy (mg/l) | MIC hodnota (mg/l)
Minimum-Maximum

Candida albicans (n=113) 2 4 1-4

Candida glabrata (n=54) 4 4 4

Candida krusei (n=11) 4 4 4

Candida tropicalis (n=11) 2 4 2-4

Candida parapsilosis (n=11) 4 4 2-4

MIC50: MIC inhibujici 50 % izolatii; MIC90: MIC inhibujici 90 % izolati.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neomycin: po parenteralnim podani je neomycin rychle vylu¢ovan ledvinami. Plazmaticky eliminacni
polocas je 1-2 hodiny. Po peroralnim podani jsou u zdravych jedinct absorbovany zhruba 3 % latky.
Neomycin se velmi Spatné vstiebava kazi.

Polymyxin B: po parenteralnim podani se polymyxin velmi slabé vaze na plazmatické bilkoviny.
Plazmaticky polocas u clovéka byl stanoven v rozmezi 1,5-6 hodin v zavislosti na zptisobu podani
(i.m. ¢ii.v.). Polymyxin B je eliminovan ledvinami. Absorpce polymyxinu kizi je velmi nizka.
Nystatin: prakticky se nevstfebava ani z GIT, ani ktizi ¢i sliznicemi.

Farmakokinetické udaje (absorpce, distribuce atp.) po vaginalnim podani nejsou k dispozici, nebot’
pripravek je urcen pouze k terapii lokalnich infekei.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie toxicity po opakovaném intravaginalnim podani piipravku fendm, kralicim a opi¢im samicim
ukazaly dobrou toleranci. Udaje o bezpecnosti piipravku potvrzuji tyto vysledky.

Akutni toxicita byla studovana po intraperitonealnim podani mysim, a to jak s jednotlivymi 1é¢ivymi
latkami pfipravku, tak s kombinaci 1éCivych latek v pfipravku obsazenych. LDsy Polygynaxu
(kombinace 1é¢ivych latek) byla stanovena na 420 mg/kg.

Zadna z 1é¢ivych latek pripravku nevykazala kancerogenni uéinky.

Studie reprodukce: Neomycin miize prochdzet placentou a mize tedy teoreticky pusobit nefrotoxicky
a ototoxicky na plod. Vzhledem ke kratkému trvani 1écby je vSak toto riziko zna¢né omezeno.
Polymyxiny jsou obecné povazovany za latky bez teratogenniho uG¢inku. Lokalni podani ptipravku
dale toto riziko snizuje. U¢inek nystatinu na reprodukci byl studovan u potkand. Nystatin nema
teratogenni ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky: makrogol-palmitostearat, hydrogenovany séjovy olej, dimetikon 1000
Tobolka: Zelatina, glycerol, dimetikon 1000



6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovévejte vnitini obal v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ciry bezbarvy PVC/PVDC/ALl blistr, krabicka.
Velikost baleni: 6 nebo 12 vaginalnich tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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