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Pribalova informace: informace pro pacientku

POLYGYNAX 35 000 IU/35 000 1U/100 000 IU vaginalni tobolky
neomycini sulfas, polymyxini B sulfas, nystatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové 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 pripravek Polygynax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W=

1. Co je pripravek Polygynax a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Polygynax
Ptipravek Polygynax patii do skupiny 1€k pouzivanych k mistni 1é€bé gynekologickych infekei.
Polygynax obsahuje tf1 1é€ivé latky:
- neomycin, pattici do skupiny aminoglykosidovych antibiotik,
- polymyxin B, pattici do skupiny polypeptidovych antibiotik.
Tato antibiotika pusobi proti bakterialnim infekcim.
- nystatin pisobi proti nékterym plisnim a kvasinkdm

K ¢emu se pripravek Polygynax pouziva
Pripravek Polygynax se pouziva k mistni 1é¢bé vaginalnich infekci citlivych na 1écivé latky
obsazené v ptipravku (neomycin, polymyxin B a nystatin).

Ptipravek Polygynax se dale pouziva k prevenci:
- pted vSemi chirurgickymi vykony na pohlavnich cestach (vaginalni chirurgie);
- pred potratem,;
- pred a po elektrokoagulaci délozniho hrdla;
- pred nitrodéloznimi vySetfenimi (hysterografie).

Ptipravek je ur¢en pouze pro dospélé zeny.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Polygynax pouZivat
Nepouzivejte pripravek Polygynax

- jestlize jste alergicka na neomycin, polymyxin B nebo nystatin nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize jste alergicka na lék ze stejné skupiny jako je neomycin (aminoglykosidy), polymyxin B
(polypeptidy) nebo nystatin (polyeny).

- pripravek se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi;

- jestlize jste alergicka na arasidy nebo soju, protoze tento ptipravek obsahuje hydrogenovany
sojovy olej.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Polygynax se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarnikem:

- pokud trpite nedostatecnosti ledvin, informujte svého 1ékate pted pouzitim tohoto ptipravku.

- jestlize si myslite, Ze se u Vas objevila alergicka reakce, pteruste 1é¢bu a informujte svého
I¢kate (viz bod 4.).

- jestlize mate alergickou reakci na tento ptipravek, mize byt pozdé€jsi pouzivani stejn¢ho
antibiotika nebo pribuznych antibiotik podavanych usty omezeno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Polygynax

Tento 1é¢ivy piipravek se nema pouzivat:

- spolecné se spermicidnimi ptipravky (mistni antikoncepce), protoze mize zpusobit neucinnost
spermicidu

- jestlize pouzivate polyuretanové panské nebo ddmské kondomy nebo pesary, protoze existuje
riziko prasknuti pesaru nebo kondomu.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Polygynax se nesmi pouZivat béhem téhotenstvi a jeho pouZiti se v obdobi kojeni
nedoporucuje. Pokud béhem 1éCby zjistite, Ze jste t€hotnd, rychle se porad’te se svym Iékafem, ktery
miZe upravit 1écbu podle Vasi situace.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za€nete tento piipravek pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neuplatiiuje se.

Polygynax obsahuje hydrogenovany sojovy olej.
Tento 1éCivy pripravek obsahuje s6jovy olej. Jestlize jste alergicka na araSidy nebo soju,
nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

3. Jak se pripravek Polygynax pouziva

Vzdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynli svého 1ékare. Pokud si nejste jista, porad’te se
se svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Vzdy dodrzujte predepsanou davku a délku 1écby tak, jak bylo stanoveno Iékafem.

Doporucena davka je 1 vaginalni tobolka vecer pfed spanim po dobu 12 dni.
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Zpusob a cesta podani
Tento ptipravek je ur€en k vaginalnimu podéani. Vaginalni tobolky nepolykejte.

Zaved’te vaginalni tobolku hluboko do pochvy, nejlépe v poloze vleze. Nejjednodussi postup je
v poloze vleze na zadech, s pokréenymi koleny.

Doporuceni k 1é¢bé:

K Ié¢bé Vam navic doporucujeme dodrzovat néktera hygienicka pravidla:

- v koupeln¢ pouzivejte vlastni ru¢niky, aby nedoslo k ptfeneseni infekce na ostatni ¢leny
domécnosti

- pouzivejte bavinéné spodni pradlo

- vyvarujte se poSevniho sprchovani

- vyvarujte se béhem 1écby pouzivani ddmskych hygienickych tampont

- nepferusujte 1écbu béhem menstruace

- lékar mize doporucit také 1écbu Vaseho sexualniho partnera

- pri 1écbé je mozné pouzivat latexové a polyizoprenové panské kondomy. V ptipad¢ pouziti
ptipravku s polyuretanovymi muzskymi kondomy, Zenskymi kondomy a pesary hrozi riziko
jejich prasknuti (viz bod 2 Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Polygynax).

JestliZe jste pouzila vice pripravku Polygynax nez jste méla

Nadmémé a dlouhodobé podavani miize vyvolat nezadouci ucinky tykajici se sluchu a ledvin,
zejména u pacientek s ledvinovou nedostate¢nosti. Dlouhodobé pouZzivani také znamend zvySené
riziko alergického ekzému.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek Polygynax
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou déavku.

JestliZe jste prestala pouzivat pripravek Polygynax

Po dobu 1éceni nepierusujte podavani ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci vyskytu (z dostupnych tidaji nelze urcit):

- Alergicka reakce jako je vyrazka, svédéni, koptivka a anafylakticka reakce.
- Reakce v misté aplikace: paleni, svédéni, podrazdéni, zarudnuti a otok.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibaloveé
informaci. Nezadouci G€¢inky mtZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich uinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Polygynax uchovavat

Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do* a na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Polygynax obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

neomycini sulfas .................. 35000 IU
polymyxini B sulfas ................... 35000 IU
NYStatinumM ......cccveveveerereennenne. 100 000 TU

v jedné vagindlni 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 nebo 12 vaginalnich tobolek v PVC/PVDC/AI 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 Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20.9.2023
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