sp.zn.: sukls266843/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

POLYGYNAX
Vaginalni tobolky
neomycini sulfas, polymyxini B sulfas, nystatinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.
- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Polygynax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Polygynax pouzivat
Jak se pripravek Polygynax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Polygynax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wndE

1. CO JE PRIPRAVEK POLYGYNAX A K CEMU SE POUZIVA

Co je pripravek Polygynax

Ptipravek Polygynax patii do skupiny 1€kt nazyvanych lokalni gynekologika.
Obsahuje tii 1é¢ivé latky - neomycin, polymyxin B a nystatin.

Neomycin a polymyxin B pisobi proti vétsing bakterii.

Nystatin plisobi proti plisnim a kvasinkam.

K ¢emu se pripravek Polygynax pouziva
Tento piipravek je pouzivan K lokalni 16¢bé vaginalnich infekci, citlivych na 1é¢ivé latky obsazené
v ném (neomycin, polymyxin B a nystatin).

Pro 1é¢bu

Polygynax je indikovan pro lé¢eni posevniho vytoku zplisobeného:
- béZnou bakterialni infekci;
- kvasinkami candida albicans;
- smiSenou infekci.

Pro prevenci
- pted vSemi chirurgickymi vykony na pohlavnich cestach (vaginalni chirurgie);
- pred potratem;
- pted a po elektrokoagulaci délozniho hrdla;
- pred nitrodéloznimi vySetfenimi (hysterografie).
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Ptipravek je urcen pouze pro dospélé zeny.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
POLYGYNAX POUZIVAT

NepouzZivejte piipravek Polygynax

- jestlize jste alergicka (precitlivéld) na nékterou z 1éCivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Polygynax (viz bod 6);

- jestlize pouzivate kondomy a pesary;

- pfi pouziti pfipravku neni mozné soucasné podavani spermicidnich ptipravka (lokalni
kontracepce), protoze ptipravek mize zpiisobit neucinnost spermicidu;

- ptipravek neni vhodné pouzivat béhem té€hotenstvi a v obdobi kojent;

- jestlize jste alergicka na araSidy nebo soju (viz bod 2 — Polygynax obsahuje hydrogenovany
sojovy olej).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Polygynax je zapoti‘ebi

- jestlize Vam pftipada, ze nastala alergicka reakce — svédéni, paleni, vyrazka-, preruste 1é¢bu a
informujte svého lékate (viz bod 4. Mozné nezadouci Gcinky)

- jestlize mate alergickou reakci na tento ptipravek, méelo by byt zvazeno pozd¢jsi uzivani
stejného antibiotika nebo ptibuznych antibiotik usty

Vzijemné plisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt pouzivan:

- spole¢né se spermicidnimi piipravky (lokalni kontracepce), protoze mtize zpusobit neucinnost
spermicidu

- jestlize pouzivate kondomy a pesary

Prosim, informujte svého 1¢kate nebo 1€kéarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Uzivani piipravku Polygynax s jidlem a pitim
Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

PouZiti pfipravku je kontraindikovano béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. Jestlize jste t€hotna
nebo kojite, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete pouZzivat tento piipravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Neuplatiiuje se.

Polygynax obsahuje hydrogenovany séjovy olej.
Pokud jste alergicka na arasidy nebo sdju, nepouZivejte tento 1éCivy piipravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK POLYGYNAX POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek Polygynax piesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lé¢katem nebo lékarnikem.

Aplikuje se 1 vaginalni tobolka veéer po dobu 12 dn.

Tento pfipravek je urcen k vaginadlnimu podani. Vaginalni tobolky nepolyke;jte.

Zaved'te vaginalni tobolku hluboko do pochvy vecer pied spanim. Vaginalni tobolka Polygynax se
rozpusti do 10 minut po aplikaci, béhem kterych se uvolnu;ji 1écivé latky do pochvy.
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Prakticka doporuceni:

Doporucujeme Vam navic k Vasi 1é¢bé dodrzovat néktera hygienicka pravidla:
- pouzivejte vlastni ruéniky

- pouzivejte bavinéné spodni pradlo

- vyvarujte se poSevniho sprchovani

- vyvarujte se béhem 1é¢by pouzivani damskych hygienickych tamponti

- nepferusujte terapii béhem menstruace

- lékar mize doporucit také 1écbu Vaseho partnera

JestliZe jste pouzila vice pripravku Polygynax, nez jste méla
Pti pfedavkovani nebo pifi ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1¢karem.

JestliZe jste zapomnéla pouzit piipravek Polygynax
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Jestlize jste piestala pouZivat pripravek Polygynax

Po dobu 1é¢eni nepierusujte podavani ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mize mit i ptipravek Polygynax nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky jsou uvedeny nize, podle tfidy orgdnovych systémil a frekvence jejich vyskytu:
velmi Casté:  (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)
mén¢ Casté:  (>1/1000 az <1/100)
vzacné: (> 1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné: (<1/10 000)
neni znamo: (z dostupnych tdajt nelze urcit)

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci U€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych systémiu Cetnost vyskytu

Poruchy imunitniho systému Velmi vzdcné: kontaktni alergicky ekzém

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace | Neni znamo: renalni toxicita (poskozeni ledvin)
Neni znamo: ototoxicita (poskozeni sluchu)

- kontaktni alergicky ekzém se vyskytuje castéji pfi dlouhodobém pouzivani. Léze se mohou S§ifit
daleko od lé€ené oblasti.

- nezadouci systémové toxické ucinky (poskozeni ledvin, sluchu). Pii doporu¢eném kratkodobém
pouzivani je riziko nezaddoucich Gc€inki velmi nizké.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I¢kati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo piimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK POLYGYNAX UCHOVAVAT

Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem a vlhkem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Polygynax nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
,,Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALST INFORMACE

Co pripravek Polygynax obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Neomycini sulfas ................... 35000 1U
Polymyxini B sulfas .................... 35000 1U
Nystatinum .......ccccceeenvrvernene 100 000 1U

v 1 vaginalni tobolce

Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: makrogol-palmitostearat, hydrogenovany s6jovy olej, dimetikon 1000
Tobolka: zelatina, glycerol, dimetikon 1000

Jak pripravek Polygynax vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle Zluté, ovalné mekkeé Zelatinové tobolky, obsahujici homogenni mastny polotekuty krém.
Velikost baleni: 6 vaginalnich tobolek v blistru a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francie

Vyrobce

Innothera Chouzy

Rue René Chanterau — L'Isle Vert
41150 Chouzy Sur Cisse, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
26.8.2015
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