SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

POLYGYNAX 35000 IU /35000 IU / 100 000 IU kapsula za rodnicu, meka

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kapsula za rodnicu sadrzi:

LYo A TToT [ TETU 1) - SRR 35000 U
POIMIKSIN B SUITAL........cuiiiieieiee et 35000 IV
LTI 7 L L PR 100 000 1U

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: sojino ulje, hidrogenirano.
Jedna kapsula za rodnicu sadrzi 30 mg sojinog ulja, hidrogeniranog.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula za rodnicu, meka.
Glatke, ovalne, svijetlozute do Zute kapsule.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lokalno lijecenje vaginitisa izazvanog mikroorganizmima osjetljivim na djelatne tvari lijeka
(gljivicni, bakterijski i mjeSoviti vaginitis, vulvovaginitis izazvan gljivicom Candida albicans i
Candidom non- albicans) i lije¢enje bakterijske vaginoze u adolescentica starijih od 16 godina i
odraslih zena.

Potrebno je pridrzavati se sluzbenih preporuka o ispravnoj primjeni antimikrobnih lijekova.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli
1 kapsula za rodnicu dnevno, navecer prije spavanja, tijekom 12 dana.

Pedijatrijska populacija
POLYGYNAX se ne smije primjenjivati u djece i adolescentica mladih od 16 godina, jer
farmaceutski oblik nije prilagoden za ovu populaciju.

Nadin primjene

Umetnuti duboko u rodnicu, pozeljno je da se lijek primijeni u leze¢em polozaju.

- Uz lijeCenje je potrebno pridrzavati se preporuka o higijeni (hositi pamu¢no donje rublje,
izbjegavati ispiranje rodnice, izbjegavati primjenu tampona tijekom lijecenja...) i izbjegavati
rizi¢ne ¢imbenike koliko je to moguce.

- Ovisno o slucaju, treba procijeniti potrebu lijeCenja partnera.

- Nemojte prekidati lijeCenje tijekom menstruacije.
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- Lijecenje je kompatibilno s muskim prezervativima od lateksa i poliizoprena (vidi dio 4.5).

Cim je medicinski opravdano (tj. kada infekciju vise ne treba lije¢iti kombinacijom antibiotika i
antimikotika), nastavak lijeCenja treba se temeljiti na terapiji jednom djelatnom tvari tj. antibiotikom
ili antimikotikom.

4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatne tvari (ukljucujuéi i druge lijekove iz istih skupina) ili neku od
pomoc¢nih tvari havedenih u dijelu 6.1.

- Primjena poliuretanskih muskih ili Zenskih prezervativa i dijafragme

- Preosjetljivost na kikiriki ili soju, zbog prisustva sojinog ulja u lijeku.

Opcenito se ne preporucuje primjena ovog lijeka u kombinaciji sa spermicidima.
4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Upozorenja
LijeCenje treba prekinuti u slu¢aju lokalne nepodnosljivosti ili alergijske reakcije.

Senzibilizacija zbog lokalne primjene antibiotika moze ugroziti kasniju sistemsku primjenu tog istog
antibiotika ili srodnih antibiotika.

Mijere opreza pri uporabi
Trajanje lijeCenja treba biti ograni¢eno zbog rizika od razvoja rezistentnih sojeva mikroorganizama i
rizika od superinfekcije ovim mikroorganizmima.

Rizik od sistemskih nuspojava ne moze se iskljuéiti, osobito u slu¢aju bubrezne insuficijencije, jer ne
postoji dovoljno podataka o stupnju sistemske resorpcije neomicina i polimiksina B putem sluznice
rodnice.

Ovaj lijek sadrzi sojino ulje i moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti (urtikarija, anafilakticki $ok)
kod osoba preosjetljivih na kikiriki i soju.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Kontraindicirane kombinacije

+ Poliuretanski muski i Zenski prezervativi i dijafragme.
Rizik od pucanja.

Kombinacije koje se ne preporucuju

+Spermicidi

Lokalno vaginalno lijeCenje moze ponistiti kontracepcijsko djelovanje lokalnog spermicidnog
sredstva.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoda
Zbog prisutnosti aminozida, neomicina, koji moZze imati ototoksicni rizik, i mogucnosti njegove
sistemske apsorpcije, ne preporucuje se primjena ovog lijeka tijekom trudnoce.

Dojenje
Zbog digestivne nezrelosti novorodenceta i farmakokineti¢kih svojstava ovog lijeka, ne preporucuje
se propisivanje ovog lijeka tijekom dojenja.
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Plodnost

Nema klinickih podataka o ucincima neomicina, polimiksina B i nistatina na plodnost Zena i
muskaraca. Dostupni neklinicki podaci ne ukazuju na Stetno djelovanje topikalno primijenjenih
djelatnih tvari na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije znacajno.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su navedene prema organskim sustavima i ucestalosti. Ucestalost je definirana kao: vrlo
Cesto (>1/10), Cesto ( > 1/100 i < 1/10), manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i <
1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Organski sustav prema

MedDRA Kiasifikaciji Utestalost Nuspojava

Reakcije preosjetljivosti: osip, pruritus,

Poremecaji imunoloskog sustava Nepoznato urtikarija i anafilakticka reakcija.

Poremecaji reproduktivnog sustava i Lokalne reakcije poput peckanja,

.. Nepoznato e O
dojki P svrbeZa, iritacije, crvenila i edema.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Prekomjerna i dugotrajna primjena moze izazvati sistemske ucinke (na sluh i bubrege), osobito u
bolesnika s bubreznom insuficijencijom. Produljena upotreba takoder ukljucuje i povecan rizik od
alergijskih ekcema.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ginekoloski antiinfektivi i antiseptici (isklju¢ena kombinacija s
kortikosteroidima), Antibiotici, ATK oznaka: GO1AA51

Lijek sadrzi kombinaciju neomicina (aminoglikozidni antibiotik), polimiksina B (polipeptidni
antibiotik) i nistatina (antifugalni lijek, iz skupine poliena, s u¢inkom protiv gljivica roda Candida).

Mehanizam djelovanja

Neomicin je aminoglikozidni antibiotik. Neomicin djeluje na 30S ribosomsku podjedinicu,
izazivaju¢i inhibiciju bakterijske sinteze proteina sa Stvaranjem ne-funkcionalnih proteina.
Promijenjeni proteini prodiru kroz staniénu membranu, mijenjaju njezinu propusnost i ometaju druge
vitalne procese bakterija, Sto dovodi do baktericidnog djelovanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Polimiksin B je polipeptidni antibiotik. Polimiksin B ulazi u interakciju s fosfolipidima u membrani
mikroorganizma (Gram-negativni bakterijski lipopolisaharid), $to dovodi do dezorganizacije
membrane mikroorganizma pracene unistavanjem bakterijske stanice.

Nistatin je antifugalni lijek, iz skupine poliena koji pokazuje uéinak protiv Candide spp. Nistatin se
vezuje na sterole u stanicnoj membrani, mijenjaju¢i propusnost stanica i uzrokujuéi curenje
unutarstani¢nog materijala, $to dovodi do stani¢ne smrti.

ANTIBAKTERIJSKI SPEKTAR DJELOVANJA POLIMIKSINA B | NEOMICINA

In vitro studije provedene u uvjetima koji oponasaju vaginalnu sredinu pokazale su baktericidno
djelovanje tableta Polygynax kao i njegovu kinetiku (vrijeme kontakta 1 sat i 4 sata) na glavne
bakterije odgovorne za bakterijsku vaginozu (anaerobne bakterije) i bakterijski vaginitis (aerobne
bakterije) koristenjem razrjedenja/metoda neutralizacije. Osjetljivost razli¢itih sojeva definirana je

kao logaritamska funkcija smanjenja broja bakterija, promatranog za svaki soj.

Koristene su slijedece kriti¢ne granice za razlikovanje osjetljivih, srednje osjetljivih i rezistentnih

sojeva:

Osjetljivi: log (smanjenje) > 3
Srednje osjetljivi: log (smanjenje) 2 do 3
Rezistentni: log (smanjenje) < 2.

Osjetljivost razlicitih sojeva na Polygynax navedena je u sljedecoj tablici:

Osjetljivi sojevi

Srednje osjetljivi
sojevi

Rezistentni sojevi

Mikroaerobne bakterije

Gardnerella vaginalis

Anaerobne bakterije

Atopobium vaginae
Mobiluncus curtisii
Prevotella bivia

Aerobne bakterije

Gram pozitivne:

Corynebacterium amycolatum
Methicillin-sensitive staphylococcus aureus
Streptoccoccus agalactiae (Grupa B)

Streptococcus
pyogenes (Grupa A)

Enterococcus
faecalis
Enterococcus hirae
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Gram negativne:

Branhamella catarrhalis Proteus mirabilis
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes (Enterobacter aerogenes)
Klebsiella pneumoniae

Neisseria meningitidis

Proteus hauseri (Proteus vulgaris)
Pseudomonas aeruginosa

Salmonella enteritidis

Shigella flexneri

Yersinia enterocolitica

Napomena: Tablica prikazuje popis bakterija koje su ¢esto ukljuéene u bakterijsku
vaginozu/vaginitis. Ovaj popis ne dovodi u pitanje pojedinacni spektar djelovanja svake antibiotske
aktivne tvari u tabletama Polygynax na druge sojeve bakterija.

Sinergisticki u¢inak izmedu polimiksina B i neomicina

In vitro studija pokazala je kako dva antibiotika u tabletama Polygynax imaju komplementarni
spektar Sto dovodi do homogenijeg djelovanja na Cetiri glavna bakterijska soja odgovorna za
bakterijsku vaginozu/vaginitis (Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae,
Gardnerella vaginalis) i pokazuju aditivno djelovanje.

Spektar antifugalnog djelovanja Polygynax tableta

In vitro studija je provedena kako bi se procijenila osjetljivost sojeva Candide na nistatin putem
odredivanja minimalnih inhibitornih koncentracija (MIC). Rezultati, prikazani u donjoj tablici,
potvrduju da osjetljivost na nistatin ostaje identi¢na, bilo za Candida albicans ili Candida non-
albicans sojeve.

Soj MICs, (Mg/l) MICgy (Mg/l) MIC vrijednost (mg/l)
Minimalna-Maksimalna

Candida albicans

(n=113) 2 4 1-4

Candida glabrata

(n=54) 4 4 4

Candida krusei

(n=11) 4 4 4

Candida tropicalis

(n=11) 2 4 2-4

Candida

parapsilosis 4 4 2.4

(n=11)

MICs,: MIC inhibira 50% izolata.
MICgqy: MIC inhibira 90% izolata.

Djelovanje na laktobacile

In vitro studija je provedena kako bi se procijenio u¢inak Polygynax tableta na glavne laktobacile
koji se nalaze u vaginalnoj flori u fizioloskim uvjetima (Lactobacillus crispatus, Lactobacillus
gasseri i Lactobacillus jensenii). Rezultati pokazuju da Polygynax tablete, u koncentracijama koje se
mogu naéi u vaginalnom okruZenju nakon primjene u preporucenim dozama, ne utjecu na rast ove tri
vrste laktobacila.

HALMED
19 - 09 - 2024
ODOBRENO




5.2. Farmakokineti¢ka svojstva
Farmakokineticka ispitivanja s ovim lijekom nisu provedena.

5.3. Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Sistemski ucinci neomicina, polimiksina B i nistatina dobro su poznati i opisani u literaturi. Dostupni
su ograni¢eni neklini¢ki podaci o toksi¢nosti topikalno primijenjenih djelatnih tvari ovog lijeka
primijenjenih zasebno ili u kombinaciji. Podaci iz dugotrajne klinicke primjene nadilaze vaznost

neklini¢kih.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Jezgra kapsule za rodnicu:

Tefose® 63 (PEG-6 stearat i glikol stearat i PEG-32 stearat)

sojino ulje, hidrogenirano
dimetikon 1000

Ovojnica kapsule za rodnicu:
Zelatina

glicerol

dimetikon 1000

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5. Vrsta i sadrZaj spremnika

6 i 12 kapsula u (PVC/PVDCI//AI) blisteru, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Laboratoire Innotech International

22 Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-155352773
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 29. lipnja 2013.

Datum posljednje obnove: 18. studenoga 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. rujna 2024.
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