SASKANOTS ZVA 02-07-2020
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

POLYGYNAX mikstas vaginalas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena miksta vaginala kapsula satur:

Neomicina sulfatu (Neomycini sulfas) 35000 SV
Polimiksina B sulfatu (Polymyxini B sulfas) 35000 SV
Nistattnu (Nystatinum) 100 000 SV

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Miksta vaginala kapsula.
Gludas, ovalas, blavi dzeltenas Iidz dzeltenas kapsulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pret Polygynax jutigu mikroorganismu (Candida albicans, Candiada ne-albicans vai jaukta tipa) izraisita
vaginita, vulvovaginita un bakterialas vaginozes lokalai arsteésanai.
Jaievero oficialas vadlinijas par antibakterialas terapijas lietoSanas nepiecieSamibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas y
TIKAI PIEAUGUSIEM.
Lietot pa vienai mikstai vaginalai kapsulai vakara 12 dienas.

LietoSanas veids
Gulot uz muguras, ievadit vienu kapsulu dzili makstt.

Praktiski ieteikumi

» ArstéSanas laika jaievéro personiska higiéna (kokvilnas vela, neveikt maksts skaloSanu, terapijas laika
neizmantot tamponus u.t.t.).

= Partnera arstéSanas nepiecieSamiba janosaka individuali.

= Terapiju nedrikst partraukt ménesreizu laika.

4.3. Kontrindikacijas

Sis zales kontrindicétas talak minétos gadijumos:

= paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam (vai
krusteniska jutiba);

= alergija pret zemesriekstiem vai soju, jo sastava ir sojas pupinu ella;

= maksts diafragmas vai lateksa prezervativa lietoSana vienlaicigi ar Polygynax.

Sis zales parasti nelieto vienlaicigi ar spermicidiem lidzekliem.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
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Ipasi bridinajumi

Lokalas nepanesamibas vai alergiskas reakcijas gadijuma arsté$ana japartrauc.

Ja paaugstinatas jutibas reakcijas rodas, lietojot antibiotikas lokali, tad ve&lak, lietojot $is vai lidzigas
antibiotikas iekskigi, arT ir iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas.

Piesardziba lietoSana

Rezistentu celmu veidosanas dgl, kas var izraisit atkartotu infic€$anos, arstéSanas ilgums nedrikst parsniegt
noradito.

Ta ka nav zinu par neomicina un polimiksina B daudzumu, kas uzsticas caur maksts glotadu, iesp&ama
sisteémiska ietekme, Tpasi nieru mazspgjas gadijuma.

Sis zales satur sojas pupinu ellu un var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas (natreni, anafilaktisko $oku). Ja
pacientam ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, §is zales nav atlauts lietot (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindiceta kombinacija
Lateksa prezervativi un maksts diafragmas: pliSanas risks.

Nevelama kombinacija
Spermicidi: jebkada lokala arst€Sana var neitralizet lokala spermicida pretapauglosanas Iidzekla darbibu.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Klmiskos pétijumos nav konstatéts vai zinots par Polygynax nevélamu vai toksisku iedarbibu.

Tomeér, sastava esosa aminozida — neomicina dé], kam piemit ototoksisks risks, un ir iespgjama sistemiska
uzsiikSanas, §Ts zales neiesaka lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kriti
Jaundzimusa gremosanas trakta nepilnigas nobrieSanas un So zalu farmakokingtisko TpasSibu dgl, to nedrikst
lietot baroSanas ar kriiti laika.

4.7.  letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Neietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas p&c organu sisteémas klases.

Zemak min&to nevélamo blakusparadibu biezums, par kuram ir zinots spontanos zinojumos, nav zinams
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistémas klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinams Paaugstinatas jutibas reakcijas: kontaktekzéma,
izsitumi, nieze, natrene, anafilaktiskais Soks.
Reproduktivas sisteémas trauc€jumi un Nav zinams Lokala reakcija, piem&ram, dedzinosa sajiita, nieze,
kriits slimibas kairinajums, apsartums un tiiska.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot tikla vietni www.zva.gov.lv.

4.9, PardozéSana


http://www.zva.gov.lv/
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Parmeériga un ilgstoSa lietoSana var izraisit sistémiskus efektus, kas saistiti ar dzirdes un nieru darbibas
traucgjumiem, galvenokart tie izpauzas pacientiem ar nieru mazsp&ju. Parlieku ilga lietoSana var paliclinat
alergiskas ekz&mas risku.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: ginekologiskie pretmikrobu un antiseptiskie lidzekli.
ATK kods: GO1AASL.

Polygynax ir kombingéts lidzeklis, kas sastav no 3 aktivam vielam.

Neomicins ir aminozidu grupas antibiotisks [idzeklis.

Polimiksins B ir polipeptidu grupas antibiotisks lidzeklis.

Polygynax antibakterialas darbibas spektra pamata ir neomicina un polimiksina B iedarbiba pret vairumu
gram pozitivo un gram negativo mikroorganismu.

Nistatins ir pretséniSu lidzeklis, kas darbojas pret Candida.

Polimiksina B un neomicina antibakteriala aktivitate

POLIMIKSINS B

Minimala inhib&josa koncentracija atdala jutigos mikroorganismus no vidgji jutigiem un rezistentiem:
J<2mgunR > 2 mg/l.

Antibakterialas darbibas spektrs: jutiba pret $Tm zalém var bt atkariga no geografiska stavokla un zinamiem
apstakliem. Tapec svarigi nemt vera informaciju par lokalo rezistenci, Tpasi arst€jot smagas infekcijas.
Mingtie dati dod tikai orient&joSu informaciju par antibakteriala lidzekla darbibas spektru. Zemak atspoguloti
Francija iegiitie dati par mikroorganismu jutibu.

Kategorija Iegutas rezistences bieZzums Francija (>10%)

JUTIGIE MIKROORGANISMI:

Gram negativie, aerobie:
Acinetobacter

Aeromonas

Alcaligenes

Citrobacter freundii
Citrobacter Koseri
Enterobacter

Escherichia coli
Klebsiella

Moraxella

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella

Shigella
Stenotrophomonas maltophilia 0-30%

REZISTENTIE MIKROORGANISMI:

Gram pozitivie, aerobie:
Cocci and bacilli

Gram negativie, aerobie:
Branhamella catarrhalis
Brucella

Burkholderia cepacia
Burkholderia pseudomallei
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Campylobacter

Chryseobacterium meningosepticum
Legionella

Morganella

Neisseria

Proteus

Providencia

Serratia

Vibrio cholerae EI Tor

Anaerobie:
Cocci and bacilli

Citi
Mycobacteria

NEOMICINS:

Antibakterialas darbibas spektrs: jutiba pret $Tm zalém var bt atkariga no geografiska stavokla un zinamiem
apstakliem. Tapec svarigi nemt veéra informaciju par lokalo rezistenci, Tpasi arstgjot smagas infekcijas.
Mingtie dati dod tikai orient&joSu informaciju par antibakteriala Iidzekla darbibas spektru. Zemak atspoguloti
Francija iegiitie dati par mikroorganismu jutibu.

Kategorija Iegutas rezistences bieZzums Francija (>10%)
JUTIGIE MIKROORGANISMI

Gram pozitivie, aerobie:

Corynebacterium

Listeria monocytogenes

Staphylococcus meti-S

Gram negativie, aerobie:

Acinetobacter (ipasi Acinetobacter baumanii) 50 -175%
Branhamella catarrhalis

Campylobacter

Cirobacter freundii 20 —25%
Cirrobacter koseri

Enterobacter aerogenes ?
Enterobacter cloacae 10 —20%
Escherichia coli 15-25%
Haemophilus influenzae 25-35%
Klebsiella 10-15%
Morganella morganii 10 -20%
Proteus mirabilis 20 —-50%
Proteus vulgaris ?
Providencia rettgeri ?
Salmonella ?
Serratia ?
Shigella ?
Yersinia ?
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Kategorija legiitas rezistences bieZzums Francija (>10%)

VIDEJI JUTIGIE MIKROORGANISMI
(vidgja jutiba in vitro)

Gram negativie, aerobie:
Pasteurella

REZISTENTIE MIKROORGANISMI

Gram pozitivie, aerobie:
Enterococci

Nocardia asteroides
Staphylococcus meti-R*
Streptococcus

Gram negativie, aerobie:
Alcaligenes denitrificans
Burkholderia

Flavobacterium sp.
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobie:
Anaerobds bakterijas

Citi:
Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsies

* - Meticilina rezistences biezums ir apm&ram no 30% Iidz 50% no visiem Staphylococci un ir sastopama
galvenokart stacionaros.

Piezime: noraditie darbibas spektri attiecinami uz antibiotiku sistémisku lictoSanu. Lokalas darbibas
gadijuma koncentracija audos ir daudz augstaka ne ka asins plazma. Nav skaidra arm farmakokingtika,
saistiba starp zalu koncentraciju audos un lokaliem fizikali-kimiskiem nosacTjumiem, kuri var izmainit

5.2.  Farmakokineétiskas ipasibas
Nav piemérojama.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nav piemeérojama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Paligvielas mikstas kapsulas pildijumam:

Polietilenglikola un etilénglikola palmitostearats (Tefose 63)
Hidrogenizgta sojas pupinu ella

Dimetikons 1000
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Paligvielas mikstas kapsulas apvalkam:
Zelatins
Glicerins
Dimetikons 1000
Attirits iidens
6.2.  Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3.  UzglabaSanas laiks
2 gadi.
6.4.  IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
PVH/ PVDH/ Aluminija folijas blisteris.
Kastite 6 vai 12 mikstas vaginalas kapsulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.
6.7.  Noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94 110 ARCUEIL, Francija.

Tel.: (33) 146 1529 00

Fakss: (33) 1454640 15

e-pasts: innotech@innotechinternational.fr

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

96-0654

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1996. gada 18. decembiris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 24. aprilis.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2020
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