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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

POLYGYNAX®, kapsula vaginale

2. PERBERJA SASIORE DHE CILESORE

Neomicing SUTAL ... e e eeean 35000 I.U.
Polimiksing B sulfat ......oeeneiniiei e e, 35000 1.U.
72111 1 TP .. 100 000 I.U.

Pér njé kapsulé vaginale

Ekscipientét me efekt t&€ njohur: Vaj i sojés sé hidrogjenizuar.
Pér listén e ploté t& ekscipientéve, shih pjesén 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Kapsula vaginale.

4. SPECIFIKIMET KLINIKE
4.1. Treguesit terapeutiké

Trajtimi lokal i vaginitit pér shkak t& mikroorganizmave t&é ndjeshme (vaginitis bacterial, vulvovaginitis [
shkaktuar nga kérpudhat Candida Albicans dhe Candida Non-Albicans) dhe trajtimit i vaginozave
bakteriale, ,

Rekomandimet zyrtare né lidhje me pérdorimin e duhur té produkteve antibakteriale duhet t€ merren né
konsideratg.

4.2. Dozimi dhe ményra e administrimit
Dozimi
VETEM PER TE RRITURIT

Njé kapsulé vaginale n€ mbrémje pér 12 dité.

Metoda e administrimit
Prezantoni njé kapsulé thellé né vaging, mundésisht né pozicionin e shtriré.

Késhilla praktike:
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¢ Trajtimi duhet t& shoqérohet me késhilla higjienike (duke veshur té brendshme pambuku, shmangur
dushét vaginale, pérdorimin e njé tamponi t& brendshém gjaté trajtimit ...) dhe, sa t& jeté e mundur,
eliminimin e faktoréve kontribues.

e Trajtimi i partnerit duhet & diskutohet bazuar né raste individuale.

e Mos e ndérprisni trajtimin gjaté ciklit menstrual.

e Trajtimi &shté i pérshtashém t& pérdoret me prezervativét mashkulloré lateksi dhe poliizopreni (shih
paragrafin 4.5).

4.3. Kundérindikacionet

Ky produkt medicinal &shté kundérindikuar né situatat vijuese:
e Mbindjeshméria ndaj substancave aktive ose ndaj cilido eksipient té renditur né pjesén 6.1 (ose
ndjeshméri grupore),
e NE rast t& pérdorimit t& prezervativéve mashkullorg poliuretani, prezervativéve femra ose
diafragmave
e NE rast t€ alergjis€ né& kikiriké ose soja, pér shkak t& pranisé s& vajit t& sojés.

Ky produkt medicinal n& pérgjithési nuk rekomandohet né kombinim me spermicid
4.4. Paralajmérime té vecanta dhe masa paraprake pér pérdorim

Paralajmérimet

NE rast té intolerancés lokale ose reaksionit alergjik, trajtimi duhet t& ndérpritet.

Sensibilizimi ndaj antibiotikéve nga rruga lokale mund t& kompromentojé pérdorimin e mé&vonshém t€
antibiotikéve té njéjté ose antibiotikéve t& ndérlidhur kur ato administrohen nga rruga sistemike.

Masat paraprake pér pérdorim
Kohézgjatja e trajtimit duhet t& jeté e kufizuar pér shkak t& rrezikut & pérzgjedhjes s& mikrobeve rezistente
dhe rrezikut t& superinfeksionit nga kéto mikroba.

Né mungesé té t& dhénave mbi réndésiné e fraksioneve té absorbuara t€ neomicinés dhe t€ polimiksinés B
nga mukoza, nuk mund té pérjashtohet rreziku i efekteve sistemike, veganérisht rritet né rast t€ insufigiencés
renale.

Ky produkt medicinal pérmban vaj soje dhe mund té& shkaktojé reaksione t& mbindjeshmérisé (urtikarie,
shok anafilaktik).

4.5. Ndérveprimi me produkte té tjera medicinale dhe forma té tjera té ndérveprimit

Kombinime té kundérindikuara
+ Prezervativét mashkulloré poliuretani, prezervativét feméroré dhe diafragma

Rreziku i képutjes.

Kombinimet nuk rekomandohen:
+ Spermicide
Cfarédo trajtimi vaginal lokal mund t& inaktivojé kontracepsionin lokal spermicid.
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4.6. Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Shtatzénia

Pér shkak t& pranisé sé njé aminozidi, neomicing, ¢ mund t& shkaktojé njé rrezik ototoksik dhe mundési t&
pérthithjes sé tij sistematike, pérdorimi i kétij produkti medicinal nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé.

Ushgverja me gji

Pér shkak t€ papjekuris€ sé organeve tretése te t& porsalindurit dhe vetive farmakokinetike t& kétij produkti
medicinal, pérshkrimi i saj nuk rekomandohet gjaté ushqyerjes me gji.

4.7. Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pérdorur makineri
Nuk &shté relevante.
4.8. Efektet anésore

Efektet e padéshiruara klasifikohen sipas klasés s& organeve té sistemit.

Pér efektet e padéshiruara té raportuara nga njoftimet spontane, shpeshtésia nuk dihet (nuk mund t&
vlerésohet nga té dhénat e disponueshme).

Klasa e sistemeve t€ organeve Shpeshtésia Efektet e padéshirueshme

Crregullimet e sistemit imun E panjohur Reakcionet alrgjike: rash, prurit, urtikarie dhe
rekasion anafilaktik

Crregullimet e sistemit E panjohur Ndjesi e djegésimés, prurit, iritim, skugje dhe
reproduktiv dhe té gjirit edemé

Raportimi 1 reaksioneve anésore

Nése ju shfagen ndonjé nga reaksionet anésore, ju duhet t€ bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo
pérfshin ¢do reagim t& mundshém anésor jo té& listuar né& kété fletudhézim. Me lajmérimin e reaksioneve
anésore mund t& ndihmoni né vlerésimin e sigurisé s& kétij bari. Dyshimi nga reaksionet an&sore mund t&
raportohet né Agjenciné e Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore (AKPPM):

Departmaneti i Farmakovigjilencés

Qendra Klinike Univerzitare

10000 Prishting

Republika e Kosovés

E-mail: infoi@akppm.com

Website: www akppm.com

4.9. Mbidozimi
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Administrimi i tepruar dhe i zgjatur mund t& prodhojé efekte sistemike (auditive dhe renale), vecanérisht
né€ pacientét me insuficiencé renale. Pérdorimi i zgjatur gjithashtu pérfshin rrezikun e rritur ¢ ekzemés
alergjike.

5. VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1. Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: ANTI-INFEKTIVET dhe ANTISEPTIKET NE PERDORIM
GJINEKOLOGIIK (sistemi gastro-gjenitourinar dhe hormonet seksuale),
ATC kodi: G0O1AAS1.

Kombinimi i neomicings, polimiksiné B dhe nistating.

MEKANIZMI I VEPRIMIT

Neomicina &shté njé antibiotik aminozidik. Objektivi i Neomicings &shté nénnjésia ribozomale 308, duke
nxitur frenimin e sintezés sé proteinave bakteriale me shfagjen e proteinave jo funksionale. Proteinat e
démtuara depértojné né membranén gelizore, ndryshojné pérshkueshmériné e saj dhe prishin proceset e
tjera jetike t& baktereve, duke ¢uar né aktivitet baktericid.

Polimiksina B &shté njé antibiotik polipeptid. Polimiksina B ndérvepron me fosfolipidet e membranés sé
mikroorganizmave (lipopolisakaridi bakterial gram-negativ), duke ¢uar né ¢organizim t& membranés e
ndjekur nga shkatérrimi i gelizave bakteriale.

Nystatina &shté njé antimykotik polienik me veprim kundér Candida spp. Nystatina lidhet me sterolet e
membranés qelizore té shtameve t& kérpudhave, duke modifikuar pérshkueshméring e gelizave dhe duke
shkaktuar rrjedhje t& materialit ndérgelizor, q& ¢on né vdekjen e gelizave.

SPEKTRI I AKTIVITETIT ANTIBAKTERIAL TE POLYGYNAXIT

Studimet in vitro té kryera né kushte qé rikrijojné mjedisin vaginal kané treguar aktivitetin baktericid t&
POLYGYNAX si dhe kinetikén e tij (koha e kontaktit 1 oré dhe 4 oré) mbi bakteret kryesore pérgjegjése
pér vaginozén bakteriale (bakteret anaerobe) dhe vaginitin bakterial (bakteret aerobe) duke pérdorur
metodén e hollimit / neutralizimit. Ndjeshméria e shtameve t& ndryshme &shté pércaktuar sipas zvogglimit
logaritmik t& ngarkesés bakteriale t& vérejtur pér ¢cdo shtam. Pragjet kritike qé dallojné shtamet e
ndjeshme nga shtamet me ndjeshméri mesataredhe shtamet rezistente jang si mé poshté: S: red log > 3

and R: red log < 2.

Ndjeshméria e shtameve t& ndryshme ndaj POLYGYNAX éshté dhéné né tabelén e méposhtme:
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Specie té ndjeshme Speciet me ndjeshméri Speciet rezistente
mesatare

Microaerobic bacterium
Gardnerella vaginalis
Anaerobic bacteria
Atopobium vaginae
Mobiluncus curtisii
Prevotella bivia

Aerobic bacteria

Gram positive:

Corynebacterium amycolatum Streptococcus pyogenes (Group Enterococcus faecalis
Methicillin-sensitive staphylococcus A) Enterococcus hirae
aureus

Streptoccoccus agalactiae (Group B)
Gram negative:

Branhamella catarrhali Proteus mirabilis
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes (Enterobacter
aerogenes)

Klebsiella pneumoniae

Neisseria meningitidis

Proteus hauseri (Proteus vulgaris)
Pseudomonas aeruginosa
Salmonelfa enteritidis

Shigella flexneri

Yersinia enterocolitica

Shénim: Kjo tabelé tregon njé listé jo shteruese té baktereve gé shpesh pérfshihen né vaginozén/vaginitin
bakterial. Kjo listé nuk e vé né dyshim spektrin individual té aktivitetit té secilés substancé aktive antibiotike
né POLYGYNAX né shtame 1é tjera bakteriale.

AKTIVITET SINERGJISTIK MIDIS POLIMIKSINES B DHE NEOMICINES

Njé studim in vitro ka treguar se dy antibiotikét né POLYGYNAX kané njé spektér komplementar qé con
né njé aktivitet mé homogjen né katér shtamet kryesore bakteriale pérgjegjése pér vaginozén/vaginitin
bakterial (Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Gardnerella se ata
vaginalis) dhe veprojné t€ paktén né ményré shtesé.

SPEKTRI I AKTIVITETIT ANTIFUNGAL TE POLYGYNAX

Njé studim in vitro u krye pér t€ vlerésuar ndjeshmériné e shtameve Candida népérmjet pércaktimit t&
pérgendrimeve minimale inhibuese (PMI) t& nistatinés. Rezultatet, t& paraqitura né tabelén e méposhtme,
konfirmojné se ndjeshméria ndaj nistatinés mbetet identike, qofté pér shtamet Candida albicans ose
Candida non-albicans.
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Shtamet PMIso (mg/l) PMigo (mg/l) Vlera PMI (mgf/l)
Minimumi-
Maksimumi

Candida albicans 5

(n=113) 4 -4

Candida glabrata

(n=54) A 4 4

Candida krusei

(n=11) A 4 4

Candida tropicalis

(n=11) 2 4 -4

Candida parapsilosis

(n=11) 4 4 2-4

PMlso: PMI gé frenon 50% té izolateve; PMly: PMI qé frenon 90% té izolateve.

AKTIVITETI MBI LAKTOBACILET

Njé studim in vitro u krye pér t& vlerésuar ndikimin e POLYGYNAX né laktobacilet kryesore qé gjenden
né florén vaginale né kushte fiziologjike (Lactobacillus crispatus, Lactobacillus gasseri dhe
Lactobacillus jensenii).

Rezultatet tregojné se POLYGYNAX, né pérqendrime q& mund té gjenden né mjedisin vaginal pas
administrimit té trajtimit n& dozén e rekomanduar, nuk ndikon né rritjen e kétyre tre llojeve té laktobacileve.

5.2. Vetité farmakokinetike
Nuk ofrohet.

5.3. Té dhénat paraklinike t€ sigurisé

Nuk ofrohet.

6. SPECIFIKIMET FARMACEUTIKE

6.1. Lista e ekscipientéve

PEG-6 stearat dhe glikol stearati dhe PEG-32 stearat (Tefose 63), vaj i hidrogjenuar i s0jés, dimetikon 1000.

Pérbérja e kapsulés sé buté: xhelating, glicering, dimetikon 1000.

6.2. Papajtueshmérité
Nuk aplikohet.

6.3. Jetégjatésia
2 vjet.

6.4. Masat paraprake té veganta pér ruajtje
Mos ruani mbi 25°C.
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6.5. Natyra dhe pérmbajtja e kontejnerit
6, 12 ose kapsula né blister (PVC/PVDC/Alumin).
TE gjitha paketimet mund t& mos tregtohen.

6.6. Masat e posagme pér deponim dhe trajtime té tjera
Nuk ka kérkesa té& vecanta.
7. MBAJTESI I AUTORIZIMIT TE MARKETINGUT

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCE

8. NUMRI I AUTORIZIMIT TE MARKETINGUT
12 kapsula né blister PVC/PVDC/alumin: RMA 659/03/05/2016.
e 6 kapsula ng blister PVC/PVDC/alumin: RMA 1684/28/08/2019

. DATA E AUTORIZIMIT TE PAR/RIPERTRIRJES SE AUTORIZIMIT
o 12 kapsula né blister PVC/PVDC/alumin: 03.05.2016.
e 6 kapsula né blister PVC/PVDC/alumin: 28.08.2019

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT
Dhjetor 2023.

KLASIFIKIMI I PERGJITHSHEM PER FURNIZIM
Produkt mjekésor me pérshkrim mjeku.



