SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA o 5 Y

1. IME LEKA

Polygynax®, 100 000 i.j./35 000 i.j./35 000 ij.: vaginalne kapsule, meke

INN: nistatin, neomicin, polimiksin B

2. KVYALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna vaginalna kapsula, meka sadrzi:
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Pomocne supstance sa potvrdenim dejstvom: ulje soje, hidrogenizovano 30.0 mg.
Za listu svih pomoénih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Vaginalna kapsula, meka.
Glatke, ovalne, bledo Zute do Zute kapsule.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lokalno lecenje vaginitisa izazvanog osetljivim mikroorganizmima (bakterijski vaginitis, vulvovaginitis
prouzrokovan gljivicom Candida albicans i Candida non-albicans, mesoviti vaginitis) i lecenje bakterijske
vaginoze.

Prilikom primene leka potrebno je slediti zvaniéne preporuke o racionalnoj upotrebi antibakterijskih lekova.
4.2. Doziranje i nadin primene

Doziranje
SAMO ZA ODRASLE.

Jedna vaginalna kapsula uvede tokom 12 dana.

Naéin primene
Staviti jednu kapsulu duboko u vaginu, najbolje u leze¢em polozaju.

Savet:

* Uz lecenje je potrebno pridrzavati se preporuka o higijeni (nositi pamuéni donji ves. izbegavati vaginalno
ispiranje, izbegavati upotrebu tampona tokom legenja...) i izbegavati nadrazujuce laktore rizika, koliko je
to moguce.

e Zavisno od slugaja, potrebno je proceniti potrebu le¢enja partnera.

e Ne prekidati [eCenje tokom menstruacije.
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"hft_,f_Leéenjeje kompatibilno sa kondomima za muskarce od lateksa i poliizoprena (videti odeljak 4.5).
4.3. Kontraindikacije
Ovaj lek je kontraindikovan u sledeéim slucajevima:
* Preosetljivost na aktivne supstance ili na bilo koju od pomoénih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
* U slucaju upotrebe poliuretanskih kondoma za mugkarce, kondoma za Zene i dijalragmi,

* U sluaju preosetljivosti na kikiriki ili soju, zbog prisustva ulja soje.
Lek Polygynax se ne preporuduje u kombinaciji sa spermicidnim sredstvima.
4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Lecenje treba prekinuti u slu¢aju lokalne nepodnosljivosti ili alergijske reakeije.
Senzibilizacija zbog lokalne primene antibiotika moze ugroziti sistemsku primenu istog antibiotika ili
kasniju upotrebu drugih lekova iste ili sliéne grupe antibiotika.

Trajanje leCenja treba da bude ogranieno zbog rizika od razvoja rezistentnih sojeva mikroorganizama i
rizika od superinfekcije ovim mikroorganizmima.

Zbog nedostatka podataka o stepenu sistemske resorpeije neomicina i polimiksina B putem vaginalne
sluzokoze, rizik od sistemskih nezeljenih reakeija ne moze se iskljuciti, naro¢ito kod pacijenata sa renalnom
insuficijencijom,

Lek Polygynax sadzi ulje soje, hidrogenizovano, pa moze izazvati alergijske rcakeije (urtikarija. anafilakticki
sok).
U slucaju alergije na kikirikijevo ili sojino ulje ne koristiti ovaj lek.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakeija
Kontraindikovane kombinacije:

+ Poliuretanski kondomi za muskarce, kondomi za Zene i dijafragme:
Rizik od pucanja.

Kombinacije koje se ne preporuéuju:

+ Spermicidi:

Bilo koje lokalno vaginalno le¢enje moZe ponistiti kontracepeijsko delovanjc lokalnog spermicidnog
sredstva.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca

Zbog prisustva aminoglikozidnog antibiotika neomicina, koji moze izazvati rizik od ototoksi¢nog efckta, i
mogucnost sistemske resorpcije, ne preporucuje se primena ovog leka tokom trudnoce.

Dojenje
Zbog digestivne nezrelosti odojceta, i farmakokineti¢kih osobina ovog leka, ne preporucuje se primena ovog
leka tokom dojenja.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije relevantno.
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4.8. Nezeljena dejstva

NezZeljena dejstva su klasifikovana prema klasi sistema organa.

Za spontano prijavljene nezeljene reakeije, uestalost nije poznata (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka).

Klasa sistema organa UCestalost Nezeljena dejstva -
Poremecaji imunskog sistema nepoznata Reakeije preosetljivosti: osip. pruritis, urtikarija i

anafilakti¢ka reakcija B B
Poremecaji reproduktivnog nepoznata Lokalne reakcije poput oseéaj Zarenja, pruritis.
sistema i dojki iritacija, crvenilo i edem

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lck Jje vaZzno. Time se omoguéava
kontinuirano pra¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Prekomerna i dugotrajna upotreba moze prouzrokovati sistemske efekte (na sluh i bubrege). posebno kod
pacijenata sa renalnom insuficijencijom. Dugotrajnom upotrebom se povecéava rizik za razvoj alergijskog
ekcema.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Ginekolo$ki antiinfektivi i antiseptici
Antibiotici

ATC gifra: GOIAASI

Kombinacija neomicina, polimiksina B i nistatina.

MEHANIZAM DEJSTVA

Neomicin je aminoglikozidni antibiotik. Mesto delovanja neomicina je 30S subjedinica ribozoma, indukujudi
inhibiciju sinteze bakterijskih proteina sa pojavom nefunkcionalnih proteina. Aberantni proteini prodiru u
celijsku membranu, menjaju njenu permeabilnost i ometaju druge vitalne procese bakterija, §to dovodi do
baktericidnog delovanja.

Polimiksin B je polipeptidni antibiotik. Polimiksin B stupa u interakciju sa fosfolipidima membrane
mikroorganizama (Gram-negativni bakterijski lipopolisaharid), $to dovodi do dezorganizacije membrane
pracene uniStavanjem bakterijskih celija.

Jodb



;\15;1{1_1111 Je polienski antimikotik koji deluje na Candida Spp- Nistatin se vezuje za sterole éelijske membrance
gIJg‘beca, modifikujuci éelijsku permeabilnost i izazivajuéi intracelularno curenje materijala. $to dovodi do
smiti celije.

8 A

ANTIBAKTERIJSKI SPEKTAR DEJSTVA LEKA Polygynax

In vitro studije sprovedene u uslovima rekonstituisane vaginalne sredine su pokazale baktericidnu aktivnost
leka Polygynax kao i njegovu kinetiku (vreme kontakta 1h i 4h) na glavne bakterije odgovorne za bakterijsku
vaginozu (anaerobne bakterije) i bakterijski vaginitis (aerobne bakterije). upotrebom metode
razblazivanja/neutralizacije. Osetljivost razlicitih sojeva je odredena na osnovy logaritamske redukeije
bakterijskog opterecenja uotenog za svaki s0j. Kriti¢ni pragovi koji razlikuju osetljive sojeve od 5<ajc{'z-1
srednje osetljivosti i rezistentnih sojeva su slede¢i: S: red log>31iR:red log <2. L

Osetljivost razli¢itih sojeva na lek Polygynax je data u sledeéoj tabeli:

Osetljive vrste Umereno osetljive vrste Rezistentne vrste

Mikroaerobna bakterija I

Gardnerella vaginalis _I

Anaerobna bakterija

Mobiluncus curtisii

|
Atopobium vaginae |
Prevotella bivia ‘

Aerobna bakterija

Gram pozitivna:

Corynebacterium amycolatum Streptococcus pyogenes (Grupa Lnterococcus fuccalis |
Methicillin-sensitive staphylococcus | A) Lnterococcus hirae '
aureus

|
|
|
Streptoccoccus agalactiae (Grupa B) |
Gram negativna: |

Branhamella catarrhali Proteus mirabilis |
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes (Enterobacter |
aerogenes’) :
Klebsiella pneumoniae !
Neisseria meningitidis

Proteus hauseri (Proteus vulgaris)

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella enteritidis

Shigella flexneri [
Yersinia enterocolitica ;

Napomena: Ova tabela prikazuje nepotpunu listu bakterija koje su cesto povezane sa bakterijskom
vaginozom/vaginitisom. Ova lista ne dovodi u pitanje individualne spekire antimikrobnog dejstva svake
aktivne supsiance u leku Polygynax na druge bakterijske sojeve.

SINERGISTICKO DEJSTVO POLIMIKSINA B I NEOMICINA

In vitro studija je pokazala da dva antibiotika u leku Polygynax imaju komplementarni spektar koji dovodi
do homogenijeg delovanja na Cetiri glavna bakterijska soja odgovorna za bakterijsku vaginozu/vaginitis
(Staphilococcus aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Gardnerella) i koji deluju najmanje
aditivno.

4od6



ANTIFUNGALNI SPEKTAR DEJSTVA LEKA Polygynax

Sprovedna je in vitro studija da bi se procenila osetljivost sojeva Candida odredivanjem minimalnih
inhibitornih koncentracija (MIK) nistatina. Rezultati, prikazani u tabeli ispod. potvrduju da jc osetljivost na
nistatin ostala identi¢na, bilo za Candida albicans ili za sojeve Candida non-albicans.

Vrste MIKso (mg/L) MIKoo (mg/L) MIK vrednost (mg/L)
Minimum-Maksimum
Candida alhicans
(n=113) . & e f
Candida glabrate | (T
(n=54) : : ]
Ccina’ida frusei 4 4 4 .
(n=11) =
= e e
Ccf?dida tropicalis 5 4 5> I
(n=11) — -
Candida parapsilosis .
L=11) : : et

MIK s: MIK inhibira 50% izolata; MIKg: MIK inhibira 90% izolata.

DEJSTVO NA LAKTOBACILE

Sprovedena je in vitro studija kako bi se procenio uticaj leka Polygynax na glavne laktobacile koji se nalaze
u vaginalnoj flori u fizioloskim uslovima (Lactobacillus crispatus. Lactobacillus gasseri i Lactobacillis
Jensenii). Rezultati pokazuju da lek Polygynax, u koncentracijama koje se mogu naéi u vaginalnoj sredini
nakon primene leka u preporucenoj dozi, ne utice na rast ove tri vrste laktobacila.

5.2. Farmakokineticki podaci

Nije relevantno.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Nije relevantno.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci
Jezgro vaginalne kapsule, meke:
Tefose® 63

ulje soje, hidrogenizovano
dimetikon 1000

Omotac vaginalne kapsule, meke:
zelatin,

glicerol,

dimetikon 1000

6.2. Inkompatibilnost

Nema podataka o inkompatibilnosti.

6.3. Rok upotrebe

2 godine.
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6.4. Pnsef;me mere opreza pri ¢uvanju
Lek ¢uvati na temperature do 25°C.
6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je blister PVC/PVDC-Al sa 6 vaginalnih kapsula mekih (ukupno 6 vaginalnih kapsula
mekih) ili dva blistera PVC/PVDC-AL svaki sa po 6 vaginalnih kapsula mekil (ukupno 12 vaginalnih
kapsula mekih)

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan ili dva PVC/PVDC-Al blistera
(ukupno 6 ili 12 vaginalnih kapsula mekih ) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoriScenu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vazecim propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

PREDSTAVNISTVO LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL BEOGRAD
Milentija Popovi¢a 5 v, Beograd - Novi Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole:

Polygynax, vaginalna kapsula, meka, 6 x (100000i,j.+35000i.j.+35000i..):
000457623 2023 59010 007 000 515 002 04 001

Polygynax, vaginalna kspula, meka, 12 x (100000i.j.+35000i.j.+350001i.}.):
000457624 2023 59010 007 000 515 002 04 001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole:

Polygynax, vaginalna kapsula, meka, 6 x (100000i.j.+35000i.j.+35000i.j.): 10.12.2002.
Polygynax, vaginalna kapsula, meka, 12 x (100000i.j.+35000i.j.+35000i.j.): 24.07.2008.

Datum poslednje obnove dozvole:

Polygynax, vaginalna kapsula, meka, 6 x (100000i,j.+35000i.j.+35000i.j.): 10.01.2024.
Polygynax, vaginalna kapsula, meka, 12 x (100000i.j.+35000i.j.+35000i.j.): 10.01.2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Januar, 2024,

6od6



