I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

POLYGYNAX maksties minkstosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje maksties minkstojoje kapsuléje yra 35 000 TV neomicino sulfato, 35 000 TV polimiksino
B sulfato ir 100 000 TV nistatino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: hidrintas sojy aliejus.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Maksties minkstoji kapsule

Sviesiai geltonos, ovalios, lygiu pavirSiumi kapsulés.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neomicino, polimiksino B ir nistatino deriniui jautriy mikroorganizmy (Zr. 5.1 skyriy) sukelto
maksties uzdegimo lokalus gydymas.

Reikia atsizvelgti | oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusioms moterims

Rekomenduojama dozé viena kapsulé vieng kartg per parg vakare.
Rekomenduojama gydymo trukme yra 6- 12 pary.

Vartojimo metodas
Kapsul¢ jkiSama giliai j makstj, geriausia gulint.

Praktiniai patarimai

. Gydymo metu biitina laikytis asmens higienos reikalavimy (dévéti medvilninius apatinius
baltinius, neplauti maksties, nenaudoti tampony) ir, jei jmanoma, pasalinti infekcijos atsiradima
skatinancius veiksnius.

. Siekiant i§vengti infekcijos plitimo, pacienté turi naudoti tik savo vonios reikmenis (pirstines,
ranksSluoscius).

. Siekiant iSvengti kartotinés infekcijos, kiekvienu atveju turi baiti aptartas lytinio partnerio
gydymas.

. Menstruacijy laikotarpiu gydymas nenutraukiamas.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai (jskaitant
sojy aliejy) arba kryzminis jautrumas.



Padidéjes jautrumas zemés rieSutams arba sojai (sudétyje yra sojy aliejaus).
Tuo pat metu naudojama diafragma ar lateksinis prezervatyvas.
Sio vaistinio preparato paprastai nerekomenduojama vartoti kartu su spermicidais.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

Gydymga biitina nedelsiant nutraukti pasireiskus alerginei reakcijai arba kitokiy vietinio vaistinio
preparato netoleravimo pozymiy. Jei §is vietinio poveikio vaistinis preparatas sukelia padidéjusio
jautrumo reakcija, vélesnis to paties arba panasiy sisteminio poveikio antibiotiky vartojimas gali
sukelti problemy.

Su vartojimu susijusios atsargumo priemonés

Gydymo trukmé turi biiti ribojama, kadangi gali atsirasti atspariy padermiy, o tai gali sukelti
superinfekcija.

Kadangi nepakanka duomeny apie neomicino ir polimiksino B rezorbcija per maksties gleivine,
negalima visiSkai atmesti sisteminio vaistinio preparato poveikio tikimybes, ypac tada, kai yra inksty
funkcijos nepakankamumas.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra sojy aliejaus, kuris gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija
(dilgéline, anafilaksinj Soka).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

DraudZiami deriniai
Prezervatyvas ir diafragma (latekso): plySimo rizika.

Nerekomenduojami deriniai
Spermicidinj poveikj sukeliantys vaistiniai preparatai: bet koks lokalus maksties gydymas, tikétina,
panaikins kontraceptinj lokaliy spermicidy poveikj.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie POLYGYNAX vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Nepakanka tyrimy su
gyvinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika
zmogui kelia sudétyje esantis aminozidas neomicinas, kuris gali sukelti ototoksinj poveikj, bei
sisteminés absorbcijos galimybé.

POLYGYNAX nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

~

Zindymas
Neéra pakankamai informacijos apie tai, ar polimiksinas B, neomicinas ir nistatinas i$siskiria j motinos

piena. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo
naudg ktidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti ar
susilaikyti nuo gydymo POLYGYNAX.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis yra suskirstytas pagal organy klases.

Nepageidaujamo poveikio, apie kurj pranesta spontaniniais prane$imais, daznis néra zinomas (negali

biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai



Daznis nezinomas: padidéjusio jautrumo reakcijos (iSbérimas, niezulys, dilgéliné ir anafilaksiné
reakcija).

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Daznis nezinomas: lokalios reakcijos, tokios kaip deginimo pojiitis, niezéjimas, dirginimas,
paraudimas ir edema.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.lt/ esancig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http:// www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Per dideliy doziy ir ilgalaikis vartojimas gali sukelti sisteminj poveikj (ototoksinj ir nefrotoksinj), ypac
pacientams, kuriems yra inksty nepakankamumas. Be to, ilgalaikis vartojimas yra susij¢s su
padidéjusia alerginés egzemos pasireiskimo rizika.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lyting ir Slapimo taky sistemg veikiantys vaistiniai preparatai bei lytiniai
hormonai (antiinfekciniai ir antiseptiniai, i§skyrus derinius su kortikosteroidais, antibiotikai), ATC
kodas — GO1AASI.

POLYGYNAX sudétyje yra 3 veikliyjy medziagy: neomicino, polimiksino B ir nistatino.
Neomicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas.

Polimiksinas B yra polipeptidy grupés antibiotikas.

Nistatinas yra prieSgrybelinis vaistinis preparatas, veikiantis Candida spp. Nistatino MSK Candida
rusims yra 0,25-2 mg/l, ji svyruoja priklausomai nuo naudojamos terpés.

Antibakterinis polimiksino B ir neomicino aktyvumo spektras.

Polimiksinas B

Pagal jautrumg bakterijy padermés skirstomos j jautrias (poveikis pasireiskia, kai koncentracija < 2
mg/l), vidutinio jautrumo ir atsparias (poveikis pasireiskia, kai koncentracija > 2 mg/l).

Igyto tam tikry mikroorganizmy rii$iy atsparumo daZznumas jvairiose vietovése jvairiu laikotarpiu gali
skirtis, todél labai svarbu naudoti informacijg apie vietinj atsparumo paplitima, ypac jei gydoma sunki
infekciné liga. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors
tik kai kuriy infekciniy ligy atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis j specialistg patarimo.
Toliau pateikti duomenys yra tik orientaciniai, nurodantys tikéting bakterijy jautrumag Siam
antibiotikui.

Toliau esancioje lenteléje pateikta duomeny apie Zinoma bakterijy atsparumo paplitimg Pranciizijoje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Rasys Igyto atsparumo daZnumas Pranciizijoje
(>10%) (riboti duomenys)

JAUTRIOS RUSYS
Gramneigiami aerobai
Acinetobacter
Aeromonas

Alcaligenes

Citrobacter freundii
Citrobacter Koseri
Enterobacter
Escherichia coli
Klebsiella

Moraxella

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella

Shigella
Stenotrophomonas maltophilia 0—-30%

ATSPARIOS RUSYS

Gramteigiami aerobai
Kokai ir lazdelés

Gramneigiami aerobai
Branhamella catarrhalis
Brucella

Burkholderia cepacia
Burkholderia pseudomallei
Campylobacter
Chryseobacterium meningosepticum
Legionella

Morganella

Neisseria

Proteus

Providencia

Serratia

Vibrio cholerae EI Tor

Anaerobai
Kokai ir lazdelés

Kiti
Mikobakterijos

Neomicinas

Igyto tam tikry mikroorganizmy rii$iy atsparumo daznumas jvairiose vietovése jvairiu laikotarpiu gali
skirtis, todél labai svarbu naudoti informacijg apie vietinj atsparumo paplitima, ypac jei gydoma sunki
infekciné liga. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors
tik kai kuriy infekciniy ligy atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis j specialistg patarimo.
Toliau pateikti duomenys yra tik orientaciniai, nurodantys tikéting bakterijy jautruma Siam
antibiotikui.

Toliau esancioje lenteléje pateikta duomeny apie Zinoma bakterijy atsparumo paplitimg Pranciizijoje.



Rasys Igyto atsparumo daZnumas Pranciizijoje
(>10%) (riboti duomenys)

JAUTRIOS RUSYS

Gramteigiami aerobai

Corynebacterium

Listeria monocytogenes
Meticilinui jautrts stafilokokai

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter (labiausiai Acinetobacter
baumanii)

Branhamella catarrhalis
Campylobacter
Cirobacter freundii
Cirrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella

Morganella morganii
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Salmonella

Serratia

Shigella

Yersinia

50 -75%
20-25%
?
10 -20%
15 -25%
25-35%
10-15%
10 -20%
20 —-50%
?
?
?
?
?
?




VIDUTINISKAI JAUTRIOS RUSYS
(vidutinis jautrumas in vitro)

Gramneigiami aerobai
Pasteurella

ATSPARIOS RUSYS

Gramteigiami aerobai
Enterococcus

Nocardia asteroides

Meticilinui atsparts stafilokokai *
Streptococcus

Gramneigiami aerobai
Alcaligenes denitrificans
Burkholderia

Flavobacterium sp.
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobai
Visiskai anaerobinés bakterijos

Kiti
Chlamidijos
Mikoplazmos
Riketsijos

*Mazdaug 30-50% atvejy stafilokokas buina atsparus meticilinui (daZniausiai ligoninése).

Pastaba. I$vardytas poveikis pasireiSkia vartojant sisteminio poveikio minéty antibiotiky formas.
Vartojant lokalaus poveikio formas, koncentracija in situ biina daug didesné nei plazmoje. Kai kuriy
duomeny apie koncentracijos in situ kinetikg bei lokalias fizikines ir chemines salygas, galincias
jtakoti antibiotiko veiksminguma bei preparato stabilumag in situ, tritksta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomeny apie sisteming absorbcija, kai vaistinio preparato vartojama j makstj, nepakanka.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Lokalaus POLYGYNAX toleravimo tyrimy su gyviinais metu zalingo poveikio maksties gleivinei
nepasireiske.

Ilgalaikiy kancerogeninio bei mutageninio neomicino, polimiksino B sulfato ir nistatino poveikio
tyrimy su gyviinais neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Tefose 63 (polietilenglikolio ir etilenglikolio palmitostearatai)
Hidrintas sojy aliejus



Dimetikonas 1000

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Glicerolis

Dimetikonas 1000

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 6 maksties kapsulés. Dézutéje yra 1 arba
2 lizdinés plokstelés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL

22 Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
N6 - LT/1/94/1574/001

N12 - LT/1/94/1574/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1994 m. gruodzio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2009 m. geguzés 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandzio 7 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/
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