Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

POLYGYNAX 35000 IU /35000 IU /100 000 IU kapsula za rodnicu, meka
neomicin sulfat, polimiksin B sulfat, nistatin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu putu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je POLYGYNAX i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati POLYGYNAX
Kako primjenjivati POLYGYNAX

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati POLYGYNAX

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R AN

1. Sto je POLYGYNAX i za §to se Koristi

Sto je POLYGYNAX
Ovaj lijek je lokalni antiinfektiv. POLYGYNAX sadrzi kombinaciju 3 djelatne tvari:
- Dva antibiotika:
e neomicin (iz skupine aminoglikozidnih antibiotika)
e polimiksin B (iz skupine polipeptidnih antibiotika)
koji djeluju na infekcije uzrokovane bakterijama.
- Lijek protiv gljivica:
e nistatin (iz skupine poliena)
koji djeluje na infekcije uzrokovane gljivicama.

Za §to se POLYGYNAX Koristi
Ovaj lijek se koristi za lokalno lije¢enje infekcija rodnice i stidnice izazvanih uzro¢nicima osjetljivim
na djelatne tvari sadrzane u ovom lijeku (neomicin, polimiksin B i nistatin).

Ovaj lijek je namijenjen odraslim Zenama i adolescenticama starijim od 16 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati POLYGYNAX

NemOJte primjenjivati POLYGYNAX
ako ste alergi¢ni na neomicin, polimiksin B ili nistatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

- ako ste alergi¢ni na neki drugi lijek iz iste skupine lijekova u kojoj se nalazi neomicin
(aminoglikozidni antibiotici), polimiksin B (polipeptidini antibiotici) ili nistatin (polieni).

- ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju jer ovaj lijek sadrzi sojino ulje.

- kod primjene poliuretanskih muskih ili zenskih prezervativa i dijafragme.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u kombinaciji sa spermicidnim sredstvima (lokalni
kontraceptivi) jer moZe do¢i do gubitka u¢inkovitosti spermicidnog sredstva.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku prije nego primijenite POLYGYNAX kapsule za rodnicu.

e Ako imate oslabljenu funkciju bubrega, obavijestite Vaseg lije¢nika prije primjene ovog lijeka.

e Prekinite lijeCenje i obavijestite lijecnika ako razvijete alergijsku reakciju (pogledajte dio 4).

o U slucaju alergijske reakcije na ovaj lijek, kasnija primjena istog ili srodnih antibiotika za
primjenu kroz usta moze biti kompromitirana.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece i adolescentica mladih od 16 godina.

Drugi lijekovi i POLYGYNAX
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ova lijek se ne smije Koristiti sa:
e spermicidnim sredstvima (lokalni kontraceptivi) jer moze do¢i do gubitka u¢inkovitosti
spermicidnog sredstva
e poliuretanskim muskim i Zenskim prezervativima ili dijafragmama jer dijafragma ili prezervativ
mogu puknuti.

Pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ukoliko nije drugacije preporuceno od lije¢nika, ne preporuéuje se primjena ovog lijeka tijekom
trudnoce i dojenja.

Ako tijekom lijeenja saznate da ste trudni odmah se savjetujete sa svojim lije¢nikom koji ¢e
prilagoditi lijeCenje Vasoj situaciji.

POLYGYNAX sadrzi hidrogenirano sojino ulje. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte
primjenjivati ovaj lijek (pogledajte dio 2. "Nemojte primjenjivati POLYGYNAX").

3. Kako primjenjivati POLYGYNAX
Doziranje

e Uvijek slijedite doziranje i trajanje lije¢enja kako VVam je rekao lije¢nik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
e Preporucena doza je 1 kapsula za rodnicu navecer prije spavanja, tijekom 12 dana.

Nacin i put primjene

e Ovaj lijek se primjenjuje u rodnicu. Nemojte progutati kapsule za rodnicu.

e Stavite jednu kapsulu duboko u rodnicu navecer prije spavanja, pozeljno je da se lijek
primijeni u leze¢em polozaju. Najbolje je da pritom lezite na ledima rasirenih i povijenih
nogu.

Prakticni savjeti

Uz lijecenje savjetujemo Vam da slijedite neke higijenske mjere:

- kako bi se izbjeglo Sirenje infekcije na ostale ¢lanove Vaseg kucanstva, koristite vlastite rucnike
(rukavice) za tusiranje,

- nosite pamucno donje rublje,

- izbjegavajte ispiranje rodnice,

- izbjegavajte primjenu tampona tijekom lijecenja,
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- nemojte prekidati lijeGenje tijekom menstruacije,

- Vas lije¢nik moze procijeniti da je potrebno lijeciti i Vaseg partnera,

- lijeCenje je kompatibilno s muskim prezervativima od lateksa i poliizoprena. Medutim, ne smije se
primjenjivati s poliuretanskim muskim i Zenskim prezervativima ili dijafragmama (Pogledajte dio 2).

Ako primijenite vise POLYGYNAX kapsula za rodnicu nego §to ste trebali

Prekomjerna i dugotrajna primjena moze uzrokovati Stetne uéinke na funkciju sluha i na funkciju
bubrega, posebice u bolesnika sa zatajenjem bubrega. Produljena upotreba takoder povecava rizik od
alergijskih ekcema.

Ako ste zaboravili primijeniti POLYGYNAX
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako bi nadoknadili dozu koju ste zaboravili.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovisno o odgovoru Vase bolesti na lijecenje, lijecnik Vam moze savjetovati zamjenu lijekom koji
sadrzi manje djelatnih tvari ili samo jednu djelatnu tvar.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- Alergijske reakcije (preosjetljivost), kao $to su svrbez i anafilakticke reakcije.
- Na mjestu primjene: peckanje, svrbez, iritacija, crvenilo i oteklina.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati POLYGYNAX

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto POLYGYNAX sadrzi?

Djelatne tvari: neomicin sulfat, polimiksin B sulfat i nistatin.

Jedna kapsula za rodnicu sadrzi 35 000 IU neomicin sulfata, 35 000 IU polimiksin B sulfata i 100 000
IU nistatina.

Pomocne tvari: PEG-6 stearat i glikol stearat i PEG-32 stearat (Tefose” 63); sojino ulje, hidrogenirano;
dimetikon 1000; Zelatina i glicerol.

Kako POLYGYNAX izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Glatke, ovalne, svijetlozute do Zute kapsule.
6 ili 12 kapsula u blisteru, u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

Laboratoire Innotech International

22 Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Francuska

Proizvodac:

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.,

Svilno 20, 51000 Rijeka

Tel: + 385 51 546 399

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana rujnu 2024,
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Savjeti za pravilnu primjenu antibiotika
Sto morate znati o antibioticima?

Antibiotici su djelotvorni protiv infekcija izazvanih bakterijama. Nisu djelotvorni protiv infekcija
izazvanih virusima.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj antibiotik, jer je pogodan za Vas i djelotvoran protiv Vase trenutne
bolesti.

Bakterije mogu prezivjeti i razmnozavati se usprkos djelovanju antibiotika. Ova pojava naziva se
rezistencija i uzrok je nedjelotvornosti nekih antibiotika.

Rezistenciju povecava pretjerana ili neprimjerena primjena antibiotika.

Mozete povecati rizik od izazivanja pojave rezistentnih bakterija i stoga produljiti vrijeme do
oporavka te uzrokovati nedjelotvornost ovog lijeka, ako se ne pridrzavate sljede¢ih uputa o:

- dozi,

- ucestalosti uzimanja lijeka,

- trajanju lijecenja.

Stoga, kako biste o¢uvali u¢inkovitost ovog lijeka:

1) Koristite antibiotik samo kada Vam ga je propisao lije¢nik.

2) Strogo se pridrzavajte uputa o primjeni.

3) Nikada nemojte ponovno Koristiti antibiotik bez lije¢ni¢kog recepta ¢ak i ako mislite da imate
istu bolest.

4) Ne smijete davati antibiotik propisan Vama drugim osobama, jer ne mora biti prikladan za
lije¢enje njihove bolesti.

5) Nakon zavrsetka lijeenja, vratite ljekarniku neiskoristene kapsule za rodnicu zbog ispravnog i

prikladnog odlaganja lijeka.
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