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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE Ti: PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
POLYGYNAX®, kapsula vaginale

2. PERBERJA SASIORE DHE CILESORE

Neomicing Sulfat ..o e e 35000 LU.
Polimiksing B sulfat ........oeeeeeoeniee e 35000 LU.
INISTALINE ..ot e e e 100 000 1. U.

Pér nj& 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& ndjeshme (vaginitis bacterial,
vulvovaginitis I shkaktuar nga kérpudhat Candida Albicans dhe Candida Non-Albicans) dhe
trajtimit I vaginozave bakteriale,

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

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

Njé kapsulé vaginale né mbrémje pér 12 dité.

Metoda e administrimit
Prezantoni nj& kapsulé thell& né& vaging, mundésisht n& pozicionin e shtriré.

Késhilla praktike:
¢ Trajtimi dubet (€ shogérohet me késhilla higjienike (duke veshur t& brendshme pambuku,
shmangur dushét vaginale, pérdorimin e nj& tamponi t& brendshém gjaté trajtimit ...) dhe,
sa t& jet€ e mundur, eliminimin e faktoréve kontribues.
e Trajtimi i partnerit duhet t& diskutohet bazuar né raste individuale.
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o Mos e ndérprisni trajtimin gjaté ciklit menstrual.
4.3. Kundérindikacionet

Ky produkt medicinal &sht€ kundérindikuar né situatat vijuese:
+ Mbindjeshméria ndaj substancave aktive ose ndaj cilido eksipient té renditur né pjesén 6.1
(ose ndjeshméri grupore),
o N& rast t& pérdorimit t€ diafragmave dhe prezervativéve nga lateksi,
o Né&rast t€ alergjis€ né kikiriké ose soja, pé€r shkak t€ pranisé s& vajit té sojés.

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

Paralajmérimet

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

Sensibilizimi ndaj antibiotikéve nga rruga lokale mund t& kompromentoj& pérdorimin e
mévonshém t€ antibiotikéve 1€ njé&jt& ose antibiotikéve t& ndérlidhur kur ato administrohen nga
rruga sistemike.

Masat paraprake pér pérdorim

Kohézgjatja e trajtimit duhet t& jet& e kufizuar pér shkak té rrezikut t& pérzgjedhjes s& mikrobeve
rezistente dhe rrezikut t€ superinfeksionit nga ké&to mikroba.

Né mungesé t€ t& dhénave mbi réndésiné e fraksioneve t& absorbuara t8 neomicings dhe té
polimiksinés B nga mukoza, nuk mund t& pérjashtohet rreziku i efekteve sistemike, veganérisht
rritet né rast t€ insufigiencés renale.

Ky produkt medicinal p€rmban vaj soje dhe mund t& shkaktoj& reaksione t& mbindjeshmérisé
(urtikarie, shok anafilaktik).

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

Kombinime t& kundérindikuara ;;\
+ Prezervativét dhe diafragmat (lateks) ﬁf{:!
Rreziku 1 képutjes. =T

Kombinimet nuk rekomandohen:
+ Spermicide
Cfarédo trajtimi vaginal lokal mund t& inaktivoj€ kontracepsionin lokal spermicid.

4.6. Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Shtatzénia
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Pér shkak té pranisé s& nj& aminozidi, neomicing, q&¢ mund t& shkakiojé njé rrezik ototoksik dhe

mundési t€ pérthithjes s tij sistematike, pérdorimi 1 kétij produkti medicinal nuk rekomandohet
gjaté shtatzénisé.

Ushgyerja me gji
Pér shkak t& papjekurisé s& organeve tretése te té porsalindurit dhe vetive farmakokinetike t& kétij
produkti medicinal, pérshkrimi i saj nuk rekomandohet gjaté ushqyerjes me gji.

4.7. Efektet né aftésin€ pér té drejtuar automjete dhe pérdorur makineri
Nuk &shté relevante.

4.8. Efektet anésore

Efektet e padéshiruara té cekura né tekstin e méposhtém sipas klasés sé sistemit t& organeve dhe
shpeshtésia e shfagjeve, me pérdorimin e kategorive né vijim: shumé shpesh (>1/10), shpesh {21/100
deri <1/10), té kohé&paskohshme (21/1000 deri <1/100}, rrallé (21/10000 deri <1/1000), shumé rrallé
{<1/10000), t& panjohura (nuk mund té vlerésohet né bazé té té dhénave té qasshme).

Klasa e sistemeve i€ organeve Shpeshtésia Efektet e padéshirueshme

Crreguilimet 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 i reaksioneve anésore

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

Departmaneti i Farmakovigjilencés

Qendra Klinike Univerzitare

10000 Prishting

Republika e Kosovés

E-mail: info@akppm.com

Website: www akppm.com

4.9. Mbidozimi
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Administrimi i tepruar dhe i zgjatur mund té prodhojé efekte sistemike (auditive dhe renale),
veganérisht n€ pacientét me insufigiencé renale. Pérdorimi i zgjatur gjithashiu pérfshin rrezikun e
rritur t& 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: GO1AASL.

Kombinimi i neomicinés, polimiksin& B dhe nistating.
Neomicina &shté antibiotik aminozid.

Polimiksin B &shté antibiotik polipeptidik.

Nistatin€ &shté antifungal me aktivitet anti-kandida.

AKTIVITETI ANTIBAKTERIAL SPEKTRUMI I POLIMIKSINE B DHE NEOMICINE

POLIMIKSINE B

Pérqéndrimet kritike ndahen nga speciet e ndjeshme nga speciet me ndjeshméri t& ndérmjetme dhe
té fundit nga speciet rezistente:

S <2mg/l dhe R> 2mg/l

Prevalenca e rezistencés sé fituar mund t& ndryshojé me vendndodhjen gjeografike dhe kohén pér
specie 1€ caktuara. Prandaj &sht& e dobishme t& keni informata mbi prevalencén e rezistencés
lokale, veganérisht kur trajtohen infeksionet e rénda. Kéto t& dhéna mund t& pérdoren vetém si njé
orientim pér probabilitetet e ndjeshmérisé sé njé tendosje bakteriale ndaj kétij antibiotiku.

Kur ndryshueshméria e prevalencés sé rezistencés &shté e njohur né Francé pér njé specie
bakteriale, ajo &shté dhéné né tabelén e méposhtme:

Kategorité Frekuenca e rezistencés sé fituar né
Francé (> 10%) (vlerat kufitare)

SPECIET SENZITIVE
Bakteriet aerobe Gram-negative
Acinetobacter
Aeromonas

Alecaligenes

Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Enterobacter

Escherichia coli
Klebsiella

Moraxella

Pseudomonas aeruginosa

gl L P
PRIy o ST
‘{GS" **F RTSL Madﬁfrﬂf/

4



-
o
o=
<
e
o
m
3

Salmonella
Shigella
Stenotrophomonas maltophilia 0-30%

SPECIET REZISTENTE
Bakteriet aerobe Gram-pozitive
Cocci dhe bacilli

Bakteriet aerobe Gram-negative
Branhamella catarrhalis

Brucella

Burkholderia cepacia

Burkholderia pseudomallei
Campylobacter

Chryseobacterium meningosepticum
Legionella

Morganella

Neisseria

Proteus

Providencia

Serratia

Vibrio cholerae El Tor

Anaerobet
Cocci dhe bacilli

Té tjera
Mikobakterie

NEOMICINE

Prevalenca e rezistencs sé fituar mund té ndryshojé me vendndodhjen gjeografike dhe kohén pér
specie t€ caktuara. Prandaj &shté e dobishme té kesh informacion mbi prevalencén e rezistencés
lokale, vegangrisht kur trajtojmé infeksione té rénda. Kéto & dhéna mund t& pérdoren vetém si njé
orientim pér probabilitetet e ndjeshmérisé sé njé tendosje bakteriale ndaj kétij antibiotiku.

Kur ndryshueshméria e prevalencés sé rezistencés &shté e njohur né Francé pér njé specie
bakteriale, ajo &sht& dh&n& né tabelén e méposhtme:

Kategorité Frekuenca e rezistencés sé fituar né
Francé (> 10%) (vlerat kufitare)
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SPECIET SENZITIVE
Bakteriet aerobe Gram-pozitive
Corynebacterium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus meti-S

Bakteriet aerobe Gram-negative

Acinetobacter (né thelb Acinetobacter

baumanii)

Branhamella catarrhalis
Campylobacter
Citrobacter freundii
Citrobacter 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%
7
?
?
?
?
?

SPECIE MESATARISHT

TE

NDJESHME

(in vitro e ndjeshmérisé mesatare)
Bakterie aerobe Gram-negative
Pasteurella

SPECIET REZISTENTE
Bakteriet aerobe Gram-pozitive
Enterococci

Nocardia asteroides
Staphylococcus meti-R*
Streptococcus

Bakteriet aerobe Gram-negative
Alcaligenes denitrificans
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Burkholderia

Flavobacterium sp.
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anacerobe
Bakteriet rreptésisht anaerobe

Té tjera
Chlamydia
Mikoplazmat
Riketét

* Frekuenca e rezistencés ndaj meticillings &shté aférsisht 30 deri 50% e t& gjithé stafilokokéve
dhe kryesisht haset né spitale.

Vérejtje: kéto spektra korrespondojné me ato t& formave sistemike té kétyre antibiotikéve. Me
prezantimet farmaceutike lokale, pérqéndrimet e marra in sifu jané shumé mé & larta se
pérgéndrimet e plazmés. Ekziston njéfaré pasigurie e mbetur né lidhje me kinetikén e
pérqéndrimeve in sifu, kushtet fiziko-kimiale lokale t& cilat mund t& ndryshojné aktivitetin
antibiotik dhe stabilitetin e produktit in situ.

5.2. Vetité farmakokinetike
Nuk ofrohet.

5.3. T€ 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 1 hidrogjenuar i sojés, "’t;‘!;:

dimetikon 1000. R L
Sesx

Pérbérja e kapsulés sé buté: xhelating, glicering, dimetikon 1000. +'"i:“:(§

6.2. Papajtueshmérité i

Nuk aplikohet.

6.3. Jetégjatésia

2 vjet.
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6.4. Masat paraprake t€ vecanta pér ruajtje
Mos ruani mbi 25°C,

6.5. Natyra dhe pérmbajtja e kontejnerit

6, 12 ose kapsula n¢ blister (PVC/PVDC/Alumin).

Té gjitha paketimet mund t€ mos tregtohen.

6.6. Masat e posagme pér deponim dhe trajtime té tjera
Nuk ka kérkesa té veganta.

7. MBAJTESI I AUTORIZIMIT TE MARKETINGUT
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCE

8. NUMRII AUTORIZIMIT TE MARKETINGUT

e 12 kapsula né blister PVC/PVDC/alumin: RMA 659/03/05/2016.
[ ]

6 kapsula n& blister PVC/PVDC/alumin: RMA 1684/28/08/2019

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PAR/RIPERTRIRJES SE AUTORIZIMIT

e 12 kapsula né blister PVC/PVDC/alumin: 03.05.2016.
¢ 6 kapsula n& blister PVC/PVDC/alumin: 28.08.2019

10. DATA E RISHIKIMIT Ti TEKSTIT
Korrik, 2020




