FLETUDHEZUES PER PACIENTIN

POLYGYNAX, kapsulé vaginale
Sulfat Neomicine, Sulfat Polimiksine, Nistatiné

Lexoni té gjithé fletudhézuesin me vémendje pérpara se té pérdorni kété bar sepse pérmban
informacion té réndésishém pér ju.
- Mbajeni két€ fletudhézues. Mund t’iu duhet ta lexoni sérish.
- Ju lutemi pyesni mjekun tuaj ose farmacistin nése keni pyetje t€ métejshme.
- Ky bar &shté pérshkruar vet€ém pér ju. Mos ia jepni t€ tjeréve. Ai mund t’i démtojé ata, edhe pse
mund t€ keni té njéjtat simptoma.
- Nése keni ndonjé efekt anésor tregojini mjekut ose farmacistit tuaj,pérfshiré dhe efektet anésore
qé nuk jané t€ renditura né két€ fletudh&zues. Shiko paragrafin 4.

Né kété fletudhézues do té gjeni:

1. Cfaré ésht€¢ POLYGYNAX, kapsulé vaginale dhe pér ¢faré pérdoret

2 Cfar€ duhet t€ dini perpara se té perdorni POLYGYNAX, kapsulé vaginale
3. Si té pérdorni Polygynax, kapsulé vaginale

4. Efekte anésore t&€ mundshme

5. Si t€ ruani Polygynax, kapsulé vaginale

6. Pérmbajtja e paketimit dhe informacione té tjera

1. CFARE éshté POLYGYNAX, kapsulé vaginale DHE PER CFARE PERDORET

Cfare éshté POLYGYNAX, kapsulé vaginale
Grupi Farmakoterapeutik: ANTI-INFEKTIV dhe ANTISEPTIK PER PERDORIM GJINEKOLOGIJIK
(G. sistemi urogjenital dhe hormonet seksuale) - kodi ATC: GO1AAS1

Ky bar éshte njé anti-infektiv lokal. POLYGYNAX kapsulé vaginale ka t€ kombinuar 3 1é€nde aktive :
e Dy antibiotiké:
e Neomicina i pérket grupit aminozideve.
e Polimiksin B i pérket grupit té polipeptideve.
Ata veprojné kundér infeksioneve té€ shkaktuara nga bakteret.
° Antifungal: nistatina ben pjese ne grupin e polieneve. Ajo lejon shkatérrimin ¢ disa
kérpurdhave mikroskopike ose bllokon rritjen e tyre.

Pér ¢faré pérdoret

Ky bar indikohet pér trajtimin lokal t& infeksioneve vaginale (vaginitet) t€ ndjeshém ndaj 1é€ndeve
aktive né pérmbajtje t€ tij. (neomicine, polimixine B dhe nistatine)

Ky bar pérdoret vetém pér té rritur.

2. CFARE DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI POLYGYNAX, kapsulé vaginale

Mos pérdorni POLYGYNAX, kapsulé vaginale:

. nése jeni alergjik nga ndonjé prej 1éndeve aktive (neomicine, polimixine B ose nistatine) ose
ndaj pérberesve t€ tjeré té listuar né€ paragrafin 6,

o nése jeni alergjik ndaj ndonje bari tjeter te te njejtit grup me neomicinen (aminozidet),
polimiksinen B (polipeptidet) ose nistatines (polienet),

o nése jeni alergjik (hipersensitivitet) ndaj kikirikut apo sojés, pér shkak te pranise se vajit t&
S0jés,

. Nése pérdorni prezervativé mashkulloré prej poliuretani ose prezervativé feméror ose

diafragma.



Ky bar zakonisht nuk rekomandohet i kombinuar me produkte spermicide (kontraceptivet lokal), pasi
pasi ka t€ ngjaré t€ béjé spermicidin joefektiv.

Paralajmérime té vecanta dhe masat paraprake pér pérdorim

Tregojini mjekut ose farmacistit tuaj perpara se té pérdorni POLYGYNAX, kapsulé vaginale:

. Nése vuani nga insuficenca renale, informoni mjekun pérpara se té pérdorni barin.
o Ndaloni mjekimin dhe informoni mjekun nése keni ndonje efekt anésor (shikoni paragrafin 4).
o Nése keni ndonje reaksion alergjik nga ky bar, mund te cénohet pérdorimi i

mévonshém 1 t€ njejtit antibiotik ose i antibitikéve t€ ngjashém me pérdorim oral.

Fémijet dhe adoleshentet
Nuk aplikohet.

Barna té tjere dhe POLYGYNAX Kkapsulé vaginale

Mos e merrni kéte bar me:

e produkte spermicide (contraceptive lokal) sepse rrezikon ti bej spermicidet jo efektiv.

e prezervativé mashkulloré prej poliuretani ose prezervativé feméroré ose diafragma pasi ekziston
rreziku i garjes s€ prezervativit ose diafragmés.

Ju lutemi kontaktoni me mjekun tuaj ose farmacistin nése po merrni ose keni marré kohét e fundit
barna t€ tjera.

POLYGYNAX, kapsulé vaginale me ushqime, pije dhe alkol
Nuk aplikohet.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji
Pérdorimi i kétij bari nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé dhe ushqimit me gji, me pérjashtim t&
rasteve té rekomanduara nga mjeku juaj.

Nése gjaté mjekimit zbuloni se jeni shtatzéné€, duhet t€ njoftoni urgjent mjekun tuaj sepse vetém ai
mund té pérshtas€ mjekimin sipas situatés tuaj. Nése jeni shtatzéne ose ushgeni me gji fémijen
,mendoni se mund t€ jeni shtatzéne ose planifikoni t€ keni njé fémije, késhillohuni me mjekun ose
farmacistin pérpara se t€ pérdorni kété bar.

Ngarja e makinés dhe pérdorimi i makinerive.
Nuk aplikohet.

POLYGYNAX, kapsulé vaginale pérmban vajin e hidrogjenuar té sojes (shikoni paragrafin me
siper “Mos pérdorni POLYGYNAX, kapsulé vaginale”).

3.  SITE PERDORNI POLYGYNAX, kapsulé vaginale

Dozimi

Gjithmoné merreni kété bar ashtu si¢ eshte rekomanduar nga mjeku ose farmacisti juaj. Konsultohuni
me mjekun ose farmacistin tuaj nése nuk jeni té sigurt.

Gjithmoné respektoni dozén e pérshkruar dhe kohézgjatjen e mjekimit sipas rekomandimit t€ mjekut.
Doza e rekomanduar &shté 1 kapsulé ne darke para gjumit, pér 12 dité.

Metoda dhe rruga e administrimit

o Ky bar duhet té pérdoret ne rruge vaginale. Mos gélltisni kapsulat vaginale.



Ju duhet té futni kapsulén thellé né vaginé, késhillohet t€ géndroni n€ pozicionin shtriré.
Ményra mé e lehté éshté t& shtriheni me kurriz me gjunjé té pérthyer dhe kémbé t€ hapura.

Késhilla praktike:
Pérvec trajtimit tuaj, ju késhillojmé t€ ndigni disa masa higjienike:

Né ményré qé t€ ménjanoni infeksionet duhet t€ pérdorni ndérresat tuaja (doreza, peshqir),

vishni t&€ brendshme pambuku,

ménjanoni dushet vaginale,

ménjanoni pérdorimin e tamponéve gjat€ mjekimit,

mos ndérprisni mjekimin gjaté menstruacioneve,

mjeku juaj mund té trajtoj€ dhe partnerin tuaj seksual.

Trajtimi €shté i pajtueshém me prezervativét mashkulloré prej lateksi dhe poliizopreni.
Megjithaté, éshté e kundérindikuar me prezervativét mashkulloré prej poliuretani,
prezervativét feméroré dhe diafragmat (shih seksionin 2).

Nése merrni mé tepér sesa duhet POLYGYNAX, kapsulé vaginale
Njé administrim i tepért dhe i zgjatur né kohé mund t€ shkaktojé efekte anesore te aparatit dégjimor

dhe renale vecanérisht n€ pacienté me pamjaftueshméri renale. Njé pérdorim i zgjatur mund t€ shtojé

rrezikun pér ekzema alergjike.

Nése harroni té merrni POLYGYNAX, kapsulé vaginale
Mos merrni dyfishin e doz€s pér t€ kompensuar dozén e harruar.

Nése ndaloni prdorimin e POLYGYNAX kapsulé vaginale
Nuk aplikohet.

Pyesni mjekun ose farmacictin tuaj nése keni pyetje te métejshme per perdorimin e barit.

4.

Si t€ gjitha barnat, edhe POLYGYNAX kapsulé vaginale mund té shkaktojé efekte anésore, edhe pse

EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

mund t& mos shfagen tek té gjith€ pacientét.

Né rastet ¢ mjekimit pér njé kohé t€ gjaté mund té€ shfaget nje reaksion alergjik. Ju mund ta identifikoni
até€ nga shfaqja e ekzemés (pllakéza te kuqge ne 1€kure) prané ose larg véndit té mjekimit. Nése shfaqet

ky efekt ndaloni mjekimin dhe njoftoni mjekun tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni efekte anésore flisni me mejkun ose farmacistin tuaj Kjo pérfshin ¢do efekt ané€sor qé nuk
éshté 1 paraqitur né két€ fletudhézues Ju gjithashtu mund té raportoni efekte anésor népérmjet sistemit
kombétar t€ raportimit (ANSM - French Health Products Safety Agency) dhe Qendra Rajonale e

Farmakovigjilencés - adresa elektronike: www.signalement-sante.gouv.{t.

Duke raportuar efektet anésore ju ndihmoni me dhénien ¢ mé shumé informacioni mbi siguriné e kétij

bari.

5.

SI TE RUANI POLYGYNAX KAPSULE VAGINALE

T& mbahet né vende t€ paarritshme nga fémijét.

Mos pérdorni bari pas datés s€ skadencés t€ shénuar né paketim. Data e skadencés i referohet dités sé

fundit t€ muajit.
Té ruhet nén 25°C.

Mos hidhni asnjé bar népérmjet shkarkimit t€ ujérave té bardha apo t€ zeza. Pyesni farmacistin tuaj si

ta hidhni barin g€ nuk ju nevojitet mé . Kéto masa do tju ndihmojné t€ mbroni ambjentin

6.

PERMBAJTJA E PAKETIMIT DHE INFORMACIONE TE TJERA
3


http://www.signalement-sante.gouv.fr/

Cfaré pérmban POLYGYNAX Kkapsulé vaginale
e Léndét aktive jané:

SUILAL NEOIMICINE . ....veevveiieeee ettt ettt e e e e et e et e e e s e e eaereeeeeeseseaaaeeeeeesssssnnsaaeees 35000 I.U.
Sulfat POIMIKSINE Bo....oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e e s e e e s e e e e e s s seaas 35000 L.U.
INISTALITIE ... s sssssnsnssnnssnnnnnn 100 000 I.U.

Pér njé kapsulé vaginale.

e Pérbérésit e tjeré jané: Stearat PEG-6 dhe glikol stearat dhe stearat PEG-32 (Tefose 63%), vaj i
hidrogjenuar soje, dimetikon 1000.
o P&rbérja e veshjes sé kapsulés s€ buté: xhelating, glicerol, dimetikon 1000.

Cfaré pamje ka kapsulé vaginale POLYGYNAX dhe pérmbajtja e paketimit?
e Ky bar &shté kapsulé vaginale.
e Kutia pérmban 6, 12 ose 60 kapsulé vaginale.

Mbaijtés i Autorizimit pér Tregtim

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil,

Francé

Prodhuesi

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau ,CHOUZY- SUR -CISSE
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE

Francé

Emrat e kétij bari né Shtetet Anétare té Bashkimit Europian
Nuk éshté e aplikueshme

Data e fundit e rishikimit té fletudhézuesit: Qershor 2022.

Té tjera
Informacionin e detajuar mbi két€ bar mund ta gjeni né fagen e internetit t&€ ANSM (Francg).

Késhilla edukimi shéndetésor
Cfaré duhet té dini rreth antibiotikéve?

Antibiotikét jané efikas pér té luftuar kundér infeksioneve bakteriale. Ato nuk jané efikas kundér
infeksioneve virale.

Mjeku iu ka rekomanduar kété antibiotik sepse &shté i pérshtatshém pér ju dhe vepron kundér
sémundjes tuaj.

Bakteret jané té afta té mbijetojné ose té riprodhohen pavarésisht veprimit t€ antibiotikut. Ky fenomen
quhet rezistencé: mund t€ rezultojé me mungesé t€ veprimit t€ antibiotikéve.

Rezistenca rritet nga pérdorimi abuziv dhe i papérshtatshém i antibiotikéve.

Ju mund t€ nxisni shfagjen e rezistencés bakteriale dhe rrjedhimisht t€ vononi shérimin tuaj pér shkak
té mungesés s¢€ aktivitetit t€ kétij bari nése nuk respektoni:

e dozén,

e shpeshtésiné e marrjes,

e dhe kohézgjatjen e mjekimit.



Rrjedhimisht, né ményré qé té ruani efikasitetin e kétij bari:

Pérdorni antibiotik vetém nése mjeku juaj e pérshkruan pér ju.

Ndigni pérshkrimin me korrektési.

Mos pérdorni mé antibiotiké pa pérshkrim mjekésor edhe nése mendoni se po kuroni t€ njéjtén
sémundje.

Ju nuk duhet t’1 jepni kurré€ antibiotikét tuaj njé personi tjetér, mund t€ mos jeté e pérshtatshme pér
sémundjen e tij.

Pasi t&€ mbaroni mjekimin, ktheni tek farmacisti kutiné e hapur pér eliminimin e duhur dhe té
pérshtatshém té kétij bari.
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