Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

POLYGYNAX, capsule moi vaginale
Sulfat de neomicina + Sulfat de polimixina B + Nistatina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este POLYGYNAX si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati POLYGYNAX
3. Cum sa utilizati POLYGYNAX

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza POLYGYNAX

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este POLYGYNAX si pentru ce se utilizeaza
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice in ginecologie (G: sistemul genito-urinar
si hormoni sexuali) Cod ATC: GO1AASI.

Acesta este un medicament antiinfectios pentru uz topic.

POLYGYNAX capsule moi vaginale este o asociere de 3 substante active:

- Doua antibiotice:

* Neomicina care apartine familiei aminoside.

* Polimixina B care apartine familiei polipeptidelor.

- Un antifungic:

* Nistatind care apartine familiei polienelor. Permite distrugerea unor ciuperci microscopice sau
pentru a bloca cresterea acestora.

POLYGYNAX este indicat pentru tratamentul local al infectiilor vaginale sensibile la substantele
active din componenta acestui medicament (neomicind, polimixina B si nistatina).
Acest medicament este destinat pentru adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati POLYGYNAX

Nu utilizati POLYGYNAX:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active (neomicind, polimixind B si nistatind)

sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca sunteti alergic (hipersensibil) la un medicament din aceeasi familie ca neomicina
(aminozidele), polimixina B (polipeptide) sau nistatina (polienele);
daca aveti hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la arahide sau soia, din cauza prezentei
uleiului de soia.
daca utilizati diafragme sau prezervative din latex;



Nu se recomanda de utilizat impreuna cu produse spermicide (contraceptive locale), probabilitate de
scadere a eficientei spermicidului.

Atentionari si precautii

In caz de intolerantd locala sau reactii alergice (vei.p.4) intrerupeti tratamentul.

Daci aveti alergie locala, aceasta poate impiedica utilizarea ulterioara pe cale orald a aceluiasi
antibiotic sau a antibioticelor Tnrudite.

Informati medicul dumneavoastra, daca suferiti de insuficienta renala.
Nu depasiti durata de tratament recomandata de catre medicul dumneavoastra.

POLYGYNAX impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In timpul tratamentului cu POLYGYNAX nu folositi remedii spermicide (contraceptie locala) risc de
inactivare si prezervative sau diafragme din latex (risc de rupere a prezervativului sau diafragmei).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat in cursul sarcinii, decat dacd este absolut necesar, conform
recomandarilor medicului dumneavoastrd. Daca descoperiti ca sunteti gravida in timpul tratamentului,
adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece el poate decide, daca este necesar de a merge mai
departe cu acest tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
POLYGYNAX nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

POLYGYNAX contine ulei hidrogenat de soia.
Este contraindicat la persoanele cu alergie la arahide sau soia.

3. Cum sa utilizati POLYGYNAX
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Doze
Doar pentru adulti.
O capsula se introduce adanc in vagin, seara inainte de somn. Cura de tratament constituie 12 zile.

Cale de administrare:
Se administreaza pe cale vaginala. A nu se Inghiti!

Se administreaza de preferintd in pozitie culcatd. Cel mai simplu mod de a proceda este de intins pe
spate, cu genunchii Indoiati si desfacuti.

Sfaturi practice:

- pentru a nu contamina anturajul dumneavoastra, folositi lenjerie de baie proprie (manusi,
prosop);



- purtati lenjerie din bumbac;

- evitati spalaturile vaginale;

- evitati folosirea tampoanelor in timpul tratamentului;

- nu opriti tratamentul in timpul perioadelor menstruale;

- medicul va poate trata, de asemenea, partenerul sexual, pentru a evita contaminarea repetata a
dumneavoastra.

Daca utilizati mai multe capsule vaginale de POLYGYNAX decat trebuie

O administrare excesiva si prelungita ar putea induce efecte sistemice (auditive si renale), in special la
pacientii cu insuficienta renala. O utilizare prelungita expune, de asemenea, la un risc crescut de
dermatite alergice.

Daca uitati sa utilizati POLYGYNAX
Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, POLYGYNAX poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din date disponibile):

- Reactii alergice (hipersensibilitate) prurit, reactie anafilactica.

- In locul aplicarii: senzatie de arsurd, mancarime, iritatie, roseata, umflare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza POLYGYNAX
A se pastra la temperaturi sub 25° C.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

-

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj dupa "EXP".Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine POLYGYNAX

Substantele active sunt:sulfat de neomicina, sulfat de polimixina B, nistatina.

1 capsula vaginald moale contine: sulfat de neomicina — 35000 UI; sulfat de polimixind B — 35000
UI nistatina 100 000 UL

Celelalte componente sunt: ulei hidrogenat de soia, dimeticona 1000, PEG-6 stearat, glicol stearat si
PEG-32 stearat (Tefose 63).

Compozitia capsulei: gelatina, glicerol, dimeticona 1000.

Cum arata POLYGYNAX si continutul ambalajului
POLYGYNAX se prezinta sub forma de capsule moi vaginale ovale de culoarea bej-pal.
Continutul capsulei — emulsie uleioasa de culoare de la galben pana la maro.

Continutul ambalajului
Cutie cu 1 sau 2 blistere a cate 6 capsule moi vaginale.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Laboratoire Innotech International, Franta,
22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

Fabricantul

Innothera Chouzy,

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, VALLOIRE-SUR-CISSE,
41150 Franta.

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2021

Pentru orice informatii referitor la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare:

Reprezentanta ,,Laboratoire Innotech International”, Franta in RM

str. Mitropolit Dosoftei 130, of.6, Chisinau, Moldova

tel : (022)291144

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amdm.gov.md/

SFATURI / EDUCATIE SANITARA

CE SA STITI DESPRE ANTIBIOTICE?

Antibioticele sunt eficiente pentru a lupta Impotriva infectiilor cauzate de bacterii. Ele nu sunt
eficiente impotriva infectiilor cauzate de virusuri.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

De asemenea, medicul dumneavoastra a decis sa va prescrie acest antibiotic, deoarece este potrivit
pentru  dumneavoastrd §i poate lupta impotriva bolii curente a dumneavoastra.

Bacteriile sunt capabile sd supravietuiasca sau sa se reproducd in ciuda actiunii unui antibiotic. Acest
fenomen este numit rezistentd: conduce la inactivarea unor tratamente cu antibiotice.

Rezistenta creste prin utilizarea abuziva sau necorespunzatoare a antibioticelor.

Puteti risca, sa induceti aparitia bacteriilor rezistente si, In consecintd, a intarzia recuperarea sau a
duce la inactivitatea acest medicament, daca nu respectati:
- dozarea;

- frecventa de administrare;

- durata tratamentului.

in consecinti, in scopul de a pistra eficacitatea acestui medicament:

1) Utilizati un antibiotic numai atunci, cand medicul vi I-a prescris dumneavoastra.

2) Urmati cu strictete prescriptia.

3) Nu folosi niciodata un antibiotic fara prescriptie medicala, chiar daca credeti ca tratati o boala
similara.

4) Niciodata nu trebuie sa dati antibioticul dumneavoastra la o altd persoana, el poate fi nepotrivit
pentru aceastd boala.

5) Dupa ce ati finisat tratamentul, aduceti inapoi farmacistului toate cutiile deschise pentru o
nimicire corecta si adecvata a acestui medicament.



JIMCTOK-BKJIAJbII: UH®OPMALUSA A5 IOTPEBUTEJIS/ITAIMEHTA
INOJIM7KNMHAKC, kancyJ/ibl BaruHaJIbHbIE MSITKHE

Heomunun + Hucrarun + IlHoamumukcun B

Ilepen TeM, Kak HayaThb NpPHEM MpeNapaTa, BHUMATEJIbHO MPOYTHUTE ITOT
JHCTOK-BKJIA/IBIII /0 KOHIA, TaK KaK OH COJEP:KHT BaxkHyw s Bac
uHopManuio.

- Coxpanume smom nucmox-exnaoviut. On mosxcem Bam ewge nonadobumscsi.

- Ecmu y Bac 603HUKIU OONOIHUMENbHbBIE B0ONPOCHL, O0OPAMUMECL K CBOEMY
JlevawjemMy epavy unu gapmayesmy.

- DOmom npenapam O6vin evinucan 0na npuema auuno Bam. He cnedyem
nepeoasamv €20 OpyeuM Jauyam. Imo Modicem No8peoumv um, oaxce eciu
CUMNMOMbIL UX 3a0071e6aHUsL CXOOHbL ¢ Bawumu.

- Ecmu y eac nossunuce xaxue-iubo nobounvie s3pgexmoul, obpamumecs K
ceoemy neyawemy 8pavy unu gapmayesmy. Imo makice Kacaemcs noseieHus
JH0OBIX BO3MOICHBIX NODOUHBIX IPDEKMOs, He NepeuUCcIeHHbIX 8 IMOM TUCHIKe-
sknaoviue. Cm. pazoen 4.

B 3TOM JIMCTKe-BKIAAbIIIE COAEPKUTCS ciaeaylonas uH(popmanus:
1. Yo Takoe IIOJIMDKMHAKC, 1 B kakux ciayyasx OH IPUMEHSAETCS
ITepen Tem, kak Hayath ipuem [TOJIMPKMTHAKC
Kak npuaumats [TOJIMOKMMHAKC
BosmoskHOe moOoyHOE eiCTBHE
Kaxk xpanuts [TOJIMOKMTHAKC
Conepxumoe yrakoBKY U Ipyras HHGopManus

AR e

1. YTO TAKOE MNOMMUXKHUHAKC MU B KAKUX CJIYUYAAX OH
HNPUMEHSETCA
dapmako-TepaneBTHYeCKast rpymnma: ITPOTUBOMH®EKIIMOHHBIE "
AHTUCENTUKN [1JId THMHEKOJIOITMYECKOI'O TTPUMEHEHUSA (G. mouenosnoBas
cucreMa u nosioBbie TopmoHbl) Kog ATX: GO1AAS1

Jannuslif mpemapaT  sBisieTCd  NPOTUBOMH(EKIMOHHBIM IpenapaToM [Uisi MECTHOTO
MPUMEHEHUS.

MHNOJNKUNHAKC 510 KOMOMHHpOBAHHBIA TNpemnapar, JEHCTBHE KOTOPOro 0OYyCIIOBICHO
BXOJSIIIMMHU B €T0 COCTAB 3 aKTUBHBIX BELICCTB.

JIBa aHTHOMOTHKA:

- Heomunun 13 rpynmns! aMMHOIIINKO3HUIOB.

- [TonmuMukcuH B 13 rpynisl NOJIUIENTUAOB.

[TpoTHBOTpHUOKOBBIN KOMITOHEHT:

- Hucratua w3 rpymsl nonveHoB. [103BONSET YHUUTOXUTH MUKPOCKOIIMYECKHUE TPUOBI WK
3a0JIOKUPOBATH UX POCT.

[TOJIMKUHAKC mnpumeHsieTcss JOKadbHO I JICYCHHE BarMHAJIBHBIX WHOEKIUH
I-IYBTCBI/ITG.HBHBI K aKTUBHBIM B€UICCTBaAM (HCOMI/II_[I/IHy, HO.HI/IMI/IKCI/IHy B nu HI/ICTaTI/IHy).



JlaHHBII npenapar IpeaHa3HayYeH TOJIbKO IS B3POCIIbIX.

2. IIEPEJl TEM, KAK HAYATbDH ITPUEM ITOJIMKNHAKC

He caenyer npunumarts IOJIMKHUHAKC, ecan:

e y Bac uMmeercs ajuieprusi (MOBBIIICHHAs YyBCTBUTEIBHOCTh) K aKTUBHBIM BeEIllECTBAM
(HeOMHLIMHY, TOJIMMHUKCUHY B ¥ HUCTaTMHY) MIM K JAPYTMM KOMIIOHEHTaM
cojepxariuecs B gJaHHOM nipernapate. (Cwm. 1. 6);

e y Bac MMeeTcsl ajieprus (MOBBILICHHAs YyBCTBUTEIBHOCTh) K JIEKAPCTBY U3 TOTO K€
CEMeICTBa, YTO U HEOMUIIMH (aMHHTIMKO3U/IbI), MOJIMMUKCUH B (momunenTuapl) uim
HUCTaTHH (TTOJINCHBI);

e y Bac UMeercs ajieprus (OBBIIIEHHAs YyBCTBUTEIBLHOCTD) K COE UJTM apaxucy;

®  €CJIM BBl UCIOJIb3YEeTE KOJMMAUKH H/UIIK Pe3epBaTUBbI U3 JIaTEKCAa;

He pexkoMmeHayercs WCIONB30BaTh B COUYETAHUU CO  CHEpMULUIAAMH  (MECTHBIMU
KOHTpAIENITHBAMH ), BO3SMOYKHOCTh YMEHBIIICHUS JICUCTBUS CIIEPMUITHIOB.

IIpenynpe:xaenus ¥ NpegoCTOPOKHOCTD MPHU NMPUMEHEHUHU

Ecnu y Bac BO3HHKIIA JIOKaJbHasi HETIEPEHOCHMOCTh HJIM aJUICpPrHuecKue peakuuu (cm. 1m.4)
IIPUOCTAHOBUTE IPUMEHEHUE TIperapara.

Ecnu y Bac JIOKaJlbHAsE aJUIeprys, 3TO MOXET IOMELIATh IIOCIEAYIOIIEMY IEpOPAIBLHOMY
MPUMEHEHHUIO TOTO K€ aHTUOMOTHKA WIIM POJCTBEHHBIX AHTUOMOTHKOB.

Coo01muTe BalieMy Bpady €ciH y Bac IOYe4Hasi HeJOCTaTOYHOCTb.
He npeBblmath peKkOMEHYEMYIO IPOIOJIKUTEIIBHOCTD JIEYEHHS BPAUOM.

IIpuem INOJIMKUHAKC ¢ apyrumu npenaparamMu

Pacckaxxute Bpauy win ¢gapmaneBTy 000 BceX JIEKAPCTBAX, KOTOPbIE IPUMEHSETE MOCIEHEE
BpEeMs NI HEOaBHO MMPUMCHIIN, NI MOTJIN OBl IMPUMCHATD, BKIIFOUHUTCIIBHO
Oe3penenTypHOro OTIycKa.

Bo Bpems neuenus ¢ HOJIMKMNHAKC He peKkOMeHIyeTcsl UCII0JIb30BaTh B COYETAHUU CO
criepMHUIMIaMH (MECTHBIMM KOHTpPAlENTHBAMHU) T.K. BO3MOXXHO CHH)KEHHE AKTHBHOCTHU
mpenapara WM ¢ [pe3epBaTMBaMU M3 JlaTekca WM jauadparMoil  (pHCK paspbiBa
npe3epBaTuBa WK quadparmsi).

bepemMeHHOCTH M JTaKTALUA

Ecnin Bbel OGepeMeHHBI WM KOpPMHTE peOCHKa TPyAbl0, IUIAHUPyeTe OEpEeMEHHOCTh WIIH
qymaere, 4YTO MOXKeTe ObITh OepeMeHHbI, Iiepel] MPUMEHEHHEM J3TOro JeKapcTBa
IPOKOHCYJIETUPYUTECH C BpauoM MK (hapMarieBTOM.

[Tpumenenue B nepuoj OEPEeMEHHOCTH U JaKTaIlMK HE PEKOMEHIyeTCs, HO BO3MOXKHO TOJIBKO
M0 HA3HAYEHUIO Bpaya.

Ecnu BbI y3Hamu, 4To 6€peMEHHBI BO BpeMsl JIEUEHHUSI, IOTOBOPUTE CO CBOMM BpauoM,
MOCKOJIbKY OH MOKET PELIUTh, HY>KHO JIU BaM MPOJ0JKATh 3TO JICUECHUE.

BoxeHue aBTOTPaHCIIOPTA U YIIPaBJieHHe MeXaHU3MaMH

TTOJIMDKMHAKC ue Bnuser.



HOJUKHNHAKC conepxut coeBoe Macja0 riIpOreHn3npoBaHHoe.
[IpoTuBONOKa3aHHO NALMEHTAM, Y KOTOPBHIX HMeeTcs a/LUIeprusi K coe iU apaxucy.

3. KAKIIPUHUMATD IHOJIMZKUHAKC

Bcerna npumeHstiiTe 3TO JIEKapcTBO TOYHO TaK, KaKk pEKOMEHI0BAJ Bpad MM (apMarieBT, WK
KAaK yKa3aHO B JIaHHOM JIMCTKE-BKJIaabllle. B cilydae HEsACHOCTH CIpalllMBaiTe Bpaya WU
dapmarienra.

Tonbko M1t B3pOCIBIX!
Jlexxa Ha criMHE, KaICyJTy BBOJAT TIIyOOKO BO BIIarajiuiie BeuepoMm repea cHoM. Kypce edenus 12
JTHEH.

s BarmHAMEHOTO TIpEMeHEeHMs. He rimorats!
[IpenmnodruTeIbHO BBOUTH B MOJIOKEHUH Jieka Ha criiHe. CaMblid IPOCTOH CIIOCO0 clienath 3TO - JIeUb
Ha CIIMHY, COTHYB U pa3Be/isl KOJICHHU.

IIpakTHueckue COBETHI:

- Uro Ol He 3arpsa3HATH Balie okpyxeHue, HCIOoNb3yiTe cCOOCTBEHHOE OaHHOE Oembe (TepuaTKH,
MTOJIOTCHIIE);

- HOCHUTE HIDKHEE OeJIbe U3 XJIOIKa;

- n30eraiiTe MpOMBIBaHUS BIIATAIAIIA;

- m30eraTh UCIOJIL30BAHMS TAMIIOHOB BO BPEMS JICUCHUS;

- He TpeKpaniaiTe Je4eHrne BO BpeMsl MEHCTPYAIHH;

- Bamr Bpau MoxeT TakKe JIeYHTh BaIIero MOJIOBOT0 MapTHEPa, 9T00kI n30eKaTh MOBTOPHOTO
3apakeHusl.

Ecau Bb1 npunsiiiu 6oabie IIOJINKNHAKC, yem Bam peKOMEH10BAHO

UpesMepHoe U ATUTENbHOE IPUMEHEHNE MOXKET BBI3bIBaTh CUCTEMHBbIE 3 (DeKThI (ciyxa 1
M0YeK), 0cOOEHHO y OOJBHBIX C MOYEYHOI HEJOCTAaTOUHOCThIO. [IpooHrupoBanHoe
ucnoip3oBanre INOJINAKHNHAKC Takke MOKET NPUBECTU K MOBBIIICHUIO PUCKA
AJJIEPrUUecKOro AepMaTuTa.

Ecsmm Bpi1 32015t npunsats IIOJIMKUHAKC
He npumMensiiiTe 1BOMHYIO 03y ISl KOMITEHCALIMU TPOITYIIEHHON JTO3bI.

Ecin y Bac ectp kakue-mi00 JTOTOTHUTEBHBIE BOIIPOCHI IO IIPHMEHEHHUIO 3TOT0 Iperapara,
o0paTuTech K CBOEMY Bpauy WM (hapMarleBTy.

4. BO3MOKHBIE IIOBOYHBIE I[EI7ICTBI/I$[
[Tomo6Ho Bcem nekapctBam, IIOJIMAKUHAKC MoxeT BBI3bIBaTh TOOOYHBIE JCUCTBUS, XOTS HE Y
BCEX OHU HpO}IBJBIIOTC}I.

HesxenatenbHble peakiiiy HEM3BECTHOM 4acTOTHI (KOTOPbIE HEBO3MOXKHO OLIEHUTH 10 UMEIOIIMCSI
JTAHHBIM ).

- Anieprudeckye peakiuus (TMIepuyBCTBUTEIFHOCTD) KOXKHBIH 3y, aHa(uIaKTH4IecKast peakiys.

- Ha mecte HaHeceHHs1: OLLyIIEHNE AOKEHUs], 3y1a, pa3/ipaKeHNs, IOKPACHEHHs], OTEKa.

Coo01enne 0 mOOOYHBIX peakIUsX

Ecmu y Bac mosBnsitoTcst 1r00bie T0OOYHBIE IEHCTBUSA, COOOIMTE 00 3TOM CBOEMY Bpady WA



¢dapmarieBTy. OTO OTHOCHTCS TakXKe K MOOOYHBIM JECHUCTBUSAM, HE YKA3aHHBIM B 3TOM JIMCTKE-
BKJIAJpIIIe. BBl MoOXeTe Takke cooOlmaTh O HEXKENATEeIbHBIX IMOOOYHBIX JEHUCTBHUSX
HETOCPEACTBEHHO HAIIMOHAIBHOW CHCTEMBI COOOIIEHUI O MOOOYHBIX PEAKIUAX, JACTAIA KOTOPOH
ormyONMKoBaHbl Ha BeO-cTpanuile AreHtrctBa mo JlekapctBam u MemumumHckuM  M3nenusiv
http://www.amdm.gov.md u mo e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

CooOmuB ©0 TMOOOYHBIX peakIusX, Bbl MoxeTe MOMOYb OO0ECHEeYUTh JIOMOJIHUTEIBHYIO
nHGOpMAIIHIO 0 OE30IaCHOCTH MPUMEHEHHS JIEKapCTBa.

5. KAK XPAHUTDH NOJIMKUHAKC

XpaHuTh 1ipu Temneparype He Baiie 25 °C.
XpaHUTb B MECTAX, HEAOCTYIIHBIX [ IETEH.

He npumensiiTe 3TOT npenapar nociae OKOHYaHUSI CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOTO HAa YIIAKOBKE
nocie Haanucu «I'oxeH no».
OkoHYaHMEM CpPOKa FOJHOCTH SIBJISIETCS MOCIEIHUN AEHb YKa3aHHOIO MecsIIa.

JlekapCTBEHHBIN MpenapaT He CleAyeT YTHJIM3UPOBATh C MPOMBIIUICHHBIMH WA OBITOBBIMH
cTouHbiMU Boaamu. Crmpocute cBoero ¢apmaieBTa, Kak YTHIH3HUPOBATh JIEKapCTBEHHBIN
npemnapar, cCjlin Bul nepecrajin Cro McCIoJIb30BaTh. Ot MCpPbI TIOMOTYT 3allUTUTH
OKpYXarolyro cpeay!

6. COJAEPKUMOE YITAKOBKH U IPYT'ASA UH®OPMAIIUA

Yro conepxut HIOJIUKNHAKC:

Opnna MATKasi BATHHAJIbHAS KAIICyJIa COJIEPKUT:

Jleticmsyrowue sewecmea:

Heomununa cynsgat 35 000 ME, Ilonumukcuna B cynsdar 35 000 ME, Huctatun 100 000
ME

Bcnomozcamenvhvie eujecmesa: coeBoe Maciio THAPOreHu3upoBaHHoe, numetukod 1000,
Creapar PEG-6 u creapar rimkoss, creapat PEG-32( Tedo3 63)

Cocmas 0b6010uKy Kancyavl: KelaTuH, raumepod, tuMmetukod 1000;

Kak Boirasaut IIOJINZKUHAKC u conep:xumoe ynakoBKH

Msrkue Kamncyiabl OT CBETJIO-KEITOTrO 10 O€XEeBOro I[BETa, OBAIBHON (OPMBI, copepkKaline
MOJTY>KUJKYIO OZHOPOAHYI0 Maccy. ColepKuMoe Karcysl MOKET UMETh IIBET OT XKEJITOTo /10
KOPUYHEBOTO.

YnakoBka.
[To 1 nmm 2 GiucTepa 1Mo 6 MITKUX BarMHAJIBHBIX KaIlCyJI.

Buaanesien perucTpanMoHHOT0 YI0CTOBEPEHU S
Jlaboparopus UunoTek MHTEpHACHOHATH/
22 aBenro Apuctua bpuan, 94110 Apkeit, @pannms/

Ha3Banmue u ajpec npou3BoIUTEJIsI
Nunotepa lly3u, Pro Pene [lanTepo,
[y3u-crop-Cuc, Banyap-crop-Cuc,
41150, ®panuus

Jara nocjieqnero nepecMoTpa Tekcra susapb 2021.



Jnis 1OnOMHUTENHHONM MH(pOPMALMK MO NMPUMEHEHHUIO Mpernapara oOpaniaiTech B MECTHOE
IIPEICTaBUTENBCTBO KOMIIAaHUM:

[IpencraBurensctBo «Jlaboparopuu Munorek UnTepHacuonansy, @panuus B Mongose

r. Kumunes, yin. Mutpononut J{ocodreit 130, od.6

ten/daxkc: (022) 291144

JeranbHyro uaopMmanuio o JaHHoM npenapate Bbl HaligeTe Ha Bed caiiTe AreHTCTBa
JlekapcrB 1 Mequunnckux U3nenuii http://nomenclator.amdm.gov.md/

YTO HEOBXOJAUMO 3HATH NIPO AHTUBUOTUKH

AnTHOUOTHKH 3P PeKTUBHBI B 00phOE ¢ MHPEKIIUSIMH, BBI3BAHHBIX OaKTEPHSIMHU.
AHTUOMOTHKH HE TIOMOTAIOT MPU HH(EKIUAX, BEHI3BAHHBIX BUPYCAMHU.

TonbpKo Bpad MOXKET OIPEIEIIUTh, KAKOW aHTHOMOTHK HYKEH TP KOHKPETHOM 3a00JIeBaHUH.
HemnpaBuibHbI BEIOOp aHTHOMOTHKA, €T0 JTO3BI WITH MPOIOJDKUTEIILHOCTH Kypca JICUeHUs
MOYKET MPUBECTU K XPOHUUECKOMY TEUCHHUIO 3a00JIeBaHUsI, (POPMHUPOBAHUIO
AHTUOMOTUKOPE3UCTEHTHOCTH (HEUyBCTBUTEIILHOCTH, YCTOMYMBOCTH ) OaKTepHil K
KOHKPETHOMY aHTHOMOTHKY.

Brl ciocoOcTByeTE MOSBICHUIO PE3UCTCHTHBIX OaKTEpHid, 3a]ICP)KUBACTE BaIlle
BBI3JIOPOBIICHUE WJTU JaKe CHIKaeTe 3(()EKTUBHOCTh ATOTO Iperapara, €CJii He COOTIoaacTe:

. JI03UPOBKH
. rpaduka npruema
® JJIUTCIIBHOCTHU KypcCa JICUCHUS.

CrnenoBarenbHO, 9TOOBI 00ecieunTh APHEKTUBHOCTH Mpernapara, Cleayer:

1) mpuHUMATH AHTUOMOTHKY TOJIBKO 110 HA3HAYCHUIO Bpaya,

2) cTporo cobutogaTh Ha3HAYEHUE Bpaya,

3) He cienyeT UCIOJIb30BaTh aHTUOMOTHK MTOBTOPHO 0€3 HA3HAUCHUS Bpaya, 1a)ke €CIIM BaM
KQ)KETCSI, YTO CUMIITOMBI BaM 3HAKOMBI,

4) KaTeropu4ecKy 3arpeniaeTcs 1aBaTh Ball aHTUOMOTHK JIPYTHM JIAIIAM: BO3MOXKHO, OH HE
MOJIXOUT B CITydae X 3a00JIeBaHUS.

5) 3aKOHYMB KypC JICUeHHs, TPUHECHTE (hapMaIeBTy BCe Ha4aThie KOPOOKH ISl IPAaBUIIBHOTO
Y HA/IJISKAIIETO YHUUYTOKEHUS OCTABIIETOCs Mmpernapara.
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