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-| recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 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 stiti inainte 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: GO1AAS1.

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 nistatind).
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, polimixina 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;
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Nu se recomanda de utilizat impreund cu produse spermicide (contraceptive locale), probabilitate de
scadere a eficientei spermicidului.

Atentionari si precautii

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

Daca aveti alergie locala, aceasta poate Impiedica utilizarea ulterioara pe cale orala 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.

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

Sarcina si alaptarea

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

Acest medicament nu trebuie utilizat in cursul sarcinii, decit daca este absolut necesar, conform
recomandarilor medicului dumneavoastra. Daca descoperifi ca sunteti gravida n 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 tnainte de somn. Cura de tratament constituie 12 zile.

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

Se administreaza de preferinta in pozitie culcata. Cel mai simplu mod de a proceda este de ntins 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 decit trebuie

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

Daca uitati sa utilizati POLYGYNAX
Nu luati o0 doza dubla 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, roseatd, umflare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in 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 inscrisd pe ambalaj dupa "EXP".Data de
expirare se refera 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 folositi. 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 neomicind, sulfat de polimixina B, nistatina.

1 capsuld vaginald moale contine: sulfat de neomicina — 35000 Ul; sulfat de polimixina 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).

Comporzitia capsulei: gelatind, 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 uleioasd de culoare de la galben pand la maro.

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

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul 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 Th mai 2022

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

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.

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

Bacteriile sunt capabile sa supravietuiasca sau sa se reproduca in ciuda actiunii unui antibiotic. Acest
fenomen este numit rezistenta: 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 consecinta, 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 1-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 alta persoana, el poate fi nepotrivit
pentru aceasta boala.

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



