Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05027-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

POLYGYNAX
35 000 IU/35 000 TU/100 000 IU vaginalna kapsula

Neomycinium-sulfat, polymyxinium-sulfat B, nystatin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR S e

1.

Co je POLYGYNAX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete POLYGYNAX
Ako pouzivat POLYGYNAX

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat POLYGYNAX

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je POLYGYNAX a na &o sa pouZiva

Co je vaginalna kapsula POLYGYNAX

Vaginalna kapsula POLYGYNAX, je liek, ktory patri do skupiny liekov proti infekciam. Tento liek je
kombinaciou troch u¢innych latok: dvoch antibiotik Neomycin a Polymyxinu B—, ktoré ti¢inkuji na
infekcie sposobené baktériami a jedného antimykotika Nystatinu, ktoré u¢inkuje na infekcie
spdsobené hubami (plestiami a kvasinkami).

Na ¢o sa pouziva vaginalna kapsula POLYGYNAX

Vaginalne kapsuly POLYGYNAX st uréené:

2.

na lokalnu liecbu gynekologickych infekcii bakterialnych, kvasinkovych (spdsobenych
Candida albicans a Candida non-albicans) a zmieSanych (kvasinkovo-bakterialnych) infekcii
posvy a vonkajsich rodidiel u dospelych zien
na prevenciu (predchadzanie infekcii):

- pred vSetkymi chirurgickymi vykonmi na pohlavnych organoch (vaginalna chirurgia);

- pred potratom;

- pred a po elektrokoagulacii (lieCebna metdda spocivajuca v koagulacii tkaniva elektrickym

pradom) kr¢ka maternice;
- pred vnitromaternicovymi vySetreniami (hysterografia).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete POLYGYNAX

Nepouzivajte POLYGYNAX:

ak ste alergicka (precitlivend) na neomycin, polymyxin B alebo nystatin alebo na niektort
z d’alsich zloziek lieku (uvedenych v Casti 6),

1



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05027-ZME

- ak ste alergicka (precitlivena) na lie¢iva z rovnakej skupiny lie¢iv ako st neomycin
(aminozidy), polymyxin B (polypeptidy) alebo nystatin (polyény);
- subezne s pouzitim pesarov alebo polyuretanovych muzskych alebo zenskych kondémov (pozri
Cast nizSie: Iné lieky a POLYGYNAX);
- ak ste alergicka (precitlivend) na araSidy alebo so6ju, pretoze tento liek obsahuje olej zo
sojovych bdbov;.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat POLYGYNAX, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade lokalneho podrazdenia alebo vyskytu alergickej reakcie musite liecbu  ukoncit
a informovat’ o tom lekara . (pozri Cast’ 4).

V pripade alergickej reakcie na tento liek, dal§ie pouzitie  rovnakych alebo podobnych
antibiotik/antimykotik pri systémovom pouziti (ked pdsobia celotelovo nie iba lokdlne) moze byt
ohrozené.

Dodrzte dizku liegby, pretoze prediZené podévanie moZe sposobit’ opakovnie infekcie.

Ak trpite zlyhanim obli¢iek, informujte otom Vasho lekara pred pouzitim tohto lieku, pretoze
POLYGYNAX méze poskodit’ funkcie nervového systém, obli¢iek alebo sluchu.

Neodporuca sa pouzitie spermicidnych pripravkov (na zabranenie otehotnenia pri pohlavnom styku)
pri suc¢asnom pouzivani POLYGYNAXU, pretoze je pravdepodobné, Ze spermicid nebude uc¢inny.

Deti a dospievajuci
POLYGYNAX nie je uréeny na pouzitie u deti ani dospievajucich Zien.

Iné lieky a POLYGYNAX
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek sa nema pouzivat’ v kombinacii s:
- Polyuretanové muzské kondomy, Zenské kondomy alebo diafragmy (pesary) pre riziko
roztrhnutia kondému alebo pesaru.
- Spermicidne pripravky (lokélna antikoncepcia), pretoze akdkol'vek vaginalna liecba moze
sposobit’, Zze spermicid bude netéinny.

Tehotenstvo, dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Pouzivanie POLYGYNAXU sa pocas tehotenstva a dojcenia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

POLYGYNAX nem4 ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

POLYGYNAX obsahuje séjovy olej.

POLYGYNAX moze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (zihl'avka, anafylakticky Sok). Ak ste alergicka
na araSidy alebo soju, nepouZzivajte tento liek.

3. Ako pouzZivat POLYGYNAX
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 vaginalna kapsula vecer pred spanim pocas 12 dni.

Sposob a cesta podavania
Tento liek je uréeny na vaginalne pozitie. Neprehltajte vaginalnu kapsulu.

Vlozte vaginalnu kapsulu hlboko do posvy, pokial’ mozno v 'ahu. Najjednoduchsi spdsob, ako
postupovat’, je 'ahnut’ si na chrbat, kolena zohnut’ a otvorit’.

Praktické odporucania
Okrem liecby sa odporaca dodrziavat’ niektoré hygienické opatrenia a vylucit prispievajtce faktory:
- Aby ste neinfikovali vase okolie, pouzivajte vlastnu kiipelfiovi bielizeni (rukavice, uterak).
- Pouzivajte bavinené spodné pradlo.
- Vylucte vaginalne sprchovanie/vyplachy.
- Vylucte pouzivanie tamponov pocas liecby.
- Vas lekar moze tiez liecit’ Vasho sexualneho partnera.
- LieCbu pocas menstrudcie nepreruste.
- Liecba je kompatibilna s latexovymi a polyizoprénovymi muzskymi kondomami. Je vSak
kontraindikovana s polyuretanovymi muzskymi kondomami, zenskymi kondomami a pesarmi
(pozri Cast’ 2).

Ak pouzijete viac POLYGYNAXU, ako mate

Ak pouzijete viac POLYGYNAXU ako ste mali alebo pri ndhodnom pouziti lieku dietatom sa
porad’te s lekdrom.

Nadmerné a dlhodobé pouzivanie moze spdsobit’ poskodenie nervovej sustavy, obliciek a sluchu,
najma u pacientok s nedostato¢nou funkciou obli¢iek. Dlhodobé pouzivanie vedie k zvySenému riziku
alergického ekzému.

Ak zabudnete pouzit’ POLYGYNAX

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdZze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky pri liecbe s POLYGYNAXOM sa vyskytuju s frekvenciou neznamou (Castost’ sa
neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

* Alergické reakcie (precitlivenost’) zahiaju vyrazky, svrbenie, Zihl'avku a anafylaktické reakcie;
* pocity palenia, svrbenia, podrazdenia, zaCervenanie a opuch v mieste podania.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ POLYGYNAX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co POLYGYNAX obsahuje

- Lieciva su:

Neomycinium-sulfat 35000 IU
Polymyxinium-sulfat B 35000 IU
nystatin 100 000 TU

- Dalsie zlozky si:
makrogolpalmitostearat, hydrogenovany sdjovy olej, dimetikon 1000, zelatina, glycerol, ¢istend voda.

Ako vyzera POLYGYNAX a obsah balenia

Papierova skatul’a so 6 alebo 12 vaginalnymi kapsulami v blistri (PVC/PVDC/ALI) a pisomna
informacia pre pouzivatelku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, 22 avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil,
Franctzsko

Vyrobca:

INNOTHERA CHOUZY, Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, 41150 Valloire-sur-Cisse,
Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



