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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 35 000 TV neomicino sulfato, 35 000 TV polimiksino B sulfato ir 100 000 TV nistatino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: hidrintas sojų aliejus.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Makšties minkštoji kapsulė
Šviesiai geltonos, ovalios, lygiu paviršiumi kapsulės.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Neomicino, polimiksino B ir nistatino deriniui jautrių mikroorganizmų sukelto makšties uždegimo (bakterinio vaginito, grybelinio, įskaitant Candida albicans ir Candida non-albicans, vaginito, mišraus vaginito ir bakterinės vaginozės) lokalus gydymas. 

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusioms moterims

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]Rekomenduojama dozė viena kapsulė vieną kartą per parą vakare.
Rekomenduojama gydymo trukmė yra 6- 12 parų. 

Vartojimo metodas
Kapsulė įkišama giliai į makštį, geriausia gulint.

Praktiniai patarimai
•	Gydymo metu būtina laikytis asmens higienos reikalavimų (dėvėti medvilninius apatinius baltinius, neplauti makšties, nenaudoti tamponų) ir, jei įmanoma, pašalinti infekcijos atsiradimą skatinančius veiksnius.
•	Siekiant išvengti infekcijos plitimo, pacientė turi naudoti tik savo vonios reikmenis (pirštines, rankšluosčius).
•	Siekiant išvengti kartotinės infekcijos, kiekvienu atveju turi būti aptartas lytinio partnerio gydymas.
•	Menstruacijų laikotarpiu gydymas nenutraukiamas.
•	Gydymas yra suderinamas su latekso ir poliizopreno vyriškais prezervatyvais (žr. 4.5 skyrių).


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai (įskaitant sojų aliejų) arba kryžminis jautrumas.
Padidėjęs jautrumas žemės riešutams arba sojai (sudėtyje yra sojų aliejaus).
Tuo pat metu naudojama diafragma ar poliuretano vyriškas prezervatyvas arba moteriškas prezervatyvas.
Šio vaistinio preparato paprastai nerekomenduojama vartoti kartu su spermicidais.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai
Gydymą būtina nedelsiant nutraukti pasireiškus alerginei reakcijai arba kitokių vietinio vaistinio preparato netoleravimo požymių. Jei šis vietinio poveikio vaistinis preparatas sukelia padidėjusio jautrumo reakciją, vėlesnis to paties arba panašių sisteminio poveikio antibiotikų vartojimas gali sukelti problemų.

Su vartojimu susijusios atsargumo priemonės
Gydymo trukmė turi būti ribojama, kadangi gali atsirasti atsparių padermių, o tai gali sukelti superinfekciją. 
Kadangi nepakanka duomenų apie neomicino ir polimiksino B rezorbciją per makšties gleivinę, negalima visiškai atmesti sisteminio vaistinio preparato poveikio tikimybės, ypač tada, kai yra inkstų funkcijos nepakankamumas.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sojų aliejaus, kuris gali sukelti padidėjusio jautrumo reakciją (dilgėlinę, anafilaksinį šoką).

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Draudžiami deriniai
Poliuretano vyriški prezervatyvai, moteriški prezervatyvai ir diafragma: plyšimo rizika.

Nerekomenduojami deriniai
Spermicidinį poveikį sukeliantys vaistiniai preparatai: bet koks lokalus makšties gydymas, tikėtina, panaikins kontraceptinį lokalių spermicidų poveikį.
[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]
4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie POLYGYNAX vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Galimą riziką žmogui kelia sudėtyje esantis aminozidas neomicinas, kuris gali sukelti ototoksinį poveikį, bei sisteminės absorbcijos galimybė.
POLYGYNAX nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar polimiksinas B, neomicinas ir nistatinas išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo POLYGYNAX.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis yra suskirstytas pagal organų klases.
Nepageidaujamo poveikio, apie kurį pranešta spontaniniais pranešimais, dažnis nėra žinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos (išbėrimas, niežulys, dilgėlinė ir anafilaksinė reakcija).
Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
Dažnis nežinomas: lokalios reakcijos, tokios kaip deginimo pojūtis, niežėjimas, dirginimas, paraudimas ir edema.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, 
užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Per didelių dozių ir ilgalaikis vartojimas gali sukelti sisteminį poveikį (ototoksinį ir nefrotoksinį), ypač pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas. Be to, ilgalaikis vartojimas yra susijęs su padidėjusia alerginės egzemos pasireiškimo rizika.


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
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Farmakoterapinė grupė – lytinę ir šlapimo takų sistemą veikiantys vaistiniai preparatai bei lytiniai hormonai (antiinfekciniai ir antiseptiniai, išskyrus derinius su kortikosteroidais, antibiotikai), ATC kodas – G01AA51.

POLYGYNAX sudėtyje yra 3 veikliųjų medžiagų: neomicino, polimiksino B ir nistatino.

VEIKIMO MECHANIZMAS

Neomicinas yra aminoglikozidų grupės antibiotikas. Neomicinas veikia 30S ribosomos subvienetą, sukeldamas bakterijos baltymų sintezės slopinimą ir nefunkcionuojančių baltymų susidarymą. Pakitę baltymai prasiskverbia pro ląstelės membraną, paveikia jos laidumą ir sutrikdo kitus gyvybinius bakterijos procesus, taip pasireiškiant baktericidiniam poveikiui.

Polimiksinas B yra polipeptidų grupės antibiotikas. Pasireiškia polimiksino B sąveika su mikroorganizmo membranos fosfolipidais (gramneigiamų bakterijų lipopolisacharidu), tai sukelia membranos dezorganizaciją ir bakterijos ląstelės sunaikinimą.

Nistatinas yra a polienų grupės priešgrybelinė medžiaga, veikianti Candida rūšis. Nistatinas prisijungia prie grybelių padermių ląstelės membranos sterolių, keičia ląstelės laidumą ir sukelia intraceliulinės medžiagos nutekėjimą bei ląstelės žūtį.

ANTIBAKTERINIO POLYGYNAX AKTYVUMO SPEKTRAS

In vitro tyrimai, atlikti esant makšties aplinką atkuriančioms sąlygoms, parodė baktericidinį POLYGYNAX aktyvumą bei kinetiką (kontakto trukmė 1 valanda ir 4 valandos) veikiant pagrindines bakterijas, sukeliančias bakterinę vaginozę (anaerobines bakterijas) ir bakterinį vaginitą (aerobines bakterijas), naudojant praskiedimo/neutralizavimo metodą. Įvairių padermių jautrumas buvo nustatytas remiantis logaritminiu bakterijų skaičiaus sumažėjimu, stebėtu kiekvienai padermei. Kritinės ribos, atskiriančios jautrias padermes nuo tarpinio jautrumo padermių ir atsparių padermių, yra tokios: J: red log ≥ 3 ir A: red log < 2.

Toliau esančioje lentelėje nurodomas įvairių padermių jautrumas POLYGYNAX.

	Jautrios rūšys
	Tarpinio jautrumo rūšys
	Atsparios rūšys

	Mikroaerobinės bakterijos
	
	

	Gardnerella vaginalis
	
	

	Anaerobinės bakterijos

	Atopobium vaginae
Mobiluncus curtisii
Prevotella bivia
	
	

	Aerobinės bakterijos

	Gramteigiamos:

	Corynebacterium amycolatum
Meticilinui jautrus staphylococcus aureus
Streptoccoccus agalactiae (B grupė)
	Streptococcus pyogenes (A grupė)

	Enterococcus faecalis
Enterococcus hirae


	Gramneigiamos:

	Branhamella catarrhalis
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella aerogenes (Enterobacter aerogenes)
Klebsiella pneumoniae
Neisseria meningitidis
Proteus hauseri (Proteus vulgaris)
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis
Shigella flexneri
Yersinia enterocolitica 
	Proteus mirabilis

	


Pastaba. Šioje lentelėje pateikiamas neišsamus bakterijų, kurios dažnai yra susijusios su bakterine vaginoze/vaginitu, sąrašas. Šis sąrašas nekelia abejonių dėl kiekvienos POLYGYNAX antibiotinės veikliosios medžiagos individualaus aktyvumo spektro kitoms bakterijų padermėms.

SINERGETINIS POLIMIKSINO B IR NEOMICINO POVEIKIS

In vitro atliktas tyrimas parodė, kad du POLYGYNAX sudėtyje esantys antibiotikai papildo vienas kito poveikio spektrą, todėl pasireiškia tolygesnis poveikis keturioms pagrindinėms bakterijų padermėms, sukeliančioms bakterinę vaginozę/vaginitą (Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Gardnerella vaginalis), ir kad poveikis būna bent jau suminis.

PRIEŠGRYBELINIO POLYGYNAX POVEIKIO SPEKTRAS

Buvo atliktas in vitro tyrimas, siekiant įvertinti Candida padermių jautrumą nustatant nistatino minimalią slopinamąją koncentraciją (MSK). Toliau esančioje lentelėje pateikiami rezultatai patvirtino, kad jautrumas nistatinui išlieka identiškas tiek Candida albicans, tiek Candida non-albicans padermėms.

	Padermės
	MSK50 (mg/l)
	MSK90 (mg/l)
	MSK rodmuo (mg/l) 
Min. – Maks.

	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 (n=11)
	4
	4
	2 - 4


MSK50: MSK, kai slopinama 50 % išskirtų bakterijų; MSK90: MSK, kai slopinama 90 % išskirtų bakterijų.

POVEIKIS LAKTOBACILOMS

Buvo atliktas in vitro tyrimas, siekiant įvertinti POLYGYNAX poveikį pagrindinėms laktobaciloms, kurių būna makšties floros sudėtyje fiziologinėmis sąlygomis (Lactobacillus crispatus, Lactobacillus gasseri ir Lactobacillus jensenii). Rezultatai parodė, kad POLYGYNAX, kai yra koncentracija, kuri gali būti makšties aplinkoje po gydymo rekomenduojamomis dozėmis, neturi įtakos šių trijų laktobacilų rūšių augimui.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenų apie sisteminę absorbciją, kai vaistinio preparato vartojama į makštį, nepakanka.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Lokalaus POLYGYNAX toleravimo tyrimų su gyvūnais metu žalingo poveikio makšties gleivinei nepasireiškė.

Ilgalaikių kancerogeninio bei mutageninio neomicino, polimiksino B sulfato ir nistatino poveikio tyrimų su gyvūnais neatlikta.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA
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Kapsulės turinys
Tefose 63 (polietilenglikolio ir etilenglikolio palmitostearatai)
Hidrintas sojų aliejus
Dimetikonas 1000

Kapsulės apvalkalas
Želatina
Glicerolis
Dimetikonas 1000 
Išgrynintas vanduo
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Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 6 makšties kapsulės. Dėžutėje yra 1 arba 2 lizdinės plokštelės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
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Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand 
94110 Arcueil 
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N6 - LT/1/94/1574/001
N12 - LT/1/94/1574/002


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. gruodžio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. gegužės 13 d.
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2025 m. rugsėjo 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

INNOTHERA CHOUZY
Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse, Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 35 000 TV neomicino sulfato, 35 000 TV polimiksino B sulfato ir 100 000 TV nistatino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: glicerolis, želatina, dimetikonas 1000, hidrintas sojų aliejus, Tefose 63 (polietilenglikolio ir etilenglikolio palmitostearatai), išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Makšties minkštosios kapsulės
6 makšties minkštosios kapsulės
12 makšties minkštųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand 
94110 Arcueil 
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N6 - LT/1/94/1574/001
N12 - LT/1/94/1574/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

POLYGYNAX


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi 

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

POLYGYNAX  makšties minkštosios kapsulės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL


3.	TINKAMUMO LAIKAS


4.	SERIJOS NUMERIS


5.	KITA
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[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės
neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas, nistatinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių 


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės ir kam jos vartojamos
[bookmark: _Hlk58082682]2.	Kas žinotina prieš vartojant POLYGYNAX makšties minkštąsias kapsules
3.	Kaip vartoti POLYGYNAX makšties minkštąsias kapsules
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Kas yra POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės?
Farmakoterapinė grupė – lytinę ir šlapimo takų sistemą veikiantys vaistai bei lytiniai hormonai (antiinfekciniai ir antiseptiniai ginekologiniai vaistai, išskyrus derinius su kortikosteroidais, antibiotikai), ATC kodas – G01AA51.
Šis vaistas sukelia lokalų antiinfekcinį poveikį.
POLYGYNAX makšties minkštosiose kapsulėse yra 3 veikliųjų medžiagų derinys.
· Du antibiotikai:
· Neomicinas, kuris priklauso aminozidų grupei.
· Polimiksinas B, kuris priklauso polipeptidų grupei.
Jie kovoja su bakterijų sukelta infekcija.
· Nistatinas yra priešgrybelinė medžiaga, priklausanti polienų grupei. Ji naikina kai kuriuos mikroskopinius grybelius arba blokuoja jų dauginimąsi.

Kam jos vartojamos?
Šis vaistas yra skirtas lokaliam makšties infekcijos (bakterinio, grybelinio (įskaitant Candida albicans ir non albicans sukėlėjus), mišraus vaginito ir bakterinės vaginozės) gydymui, jei jo sukėlėjai yra jautrūs vaisto sudėtyje esančių veikliųjų medžiagų (neomicino, polimiksino B ir nistatino) poveikiui.
Šis vaistas yra skirtas vartoti tik suaugusioms pacientėms.
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POLYGYNAX vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veikliosioms medžiagoms (neomicinui, polimiksinui B ar nistatinui) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) vaistams, priklausantiems taip pačiai grupei kaip ir neomicinas (aminozidai), polimiksinas B (polipeptidai) ar nistatinas (polienai);
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) žemės riešutams arba sojai (nes šio vaisto sudėtyje yra sojų aliejaus);
· jeigu naudojama diafragma, poliuretano vyriškas prezervatyvas ar moteriškas prezervatyvas.
Šio vaisto paprastai nerekomenduojama vartoti kartu su spermicidais (lokalaus poveikio kontraceptikais), kadangi tikėtina, jog spermicidas taps neveiksmingas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdama vartoti POLYGYNAX makšties minkštąsias kapsules.

Ilgiau, negu nurodė gydytojas, vaisto vartoti negalima.

Nedelsdama nutraukite gydymą ir kreipkitės į gydytoją pasireiškus alerginei reakcijai arba kitokių vietinio netoleravimo požymių (žr. 4 skyrių). Jei šis vietinio poveikio vaistas sukelia alerginę reakciją, vėlesnis to paties arba panašaus geriamojo antibiotiko vartojimas gali sukelti problemų.
Jei sergate inkstų funkcijos nepakankamumu, apie tai būtina pasakyti gydytojui prieš šio vaisto vartojimą.

Kiti vaistai ir POLYGYNAX makšties minkštosios kapsulės

Kartu su POLYGYNAX draudžiama vartoti:
· spermicidinio poveikio preparatų (lokalaus poveikio kontraceptikų), nes jie gali tapti neveiksmingi;
· diafragmą, poliuretano vyrišką prezervatyvą ar moterišką prezervatyvą, nes jie gali plyšti.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikra, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei gydytojas nenurodė kitaip, nėštumo bei žindymo laikotarpiu šio vaisto vartoti nerekomenduojama.
Jei gydymo metu sužinosite, kad pastojote, nedelsdama pasitarkite su gydytoju, nes tik jis gali koreguoti gydymą atsižvelgdamas į Jūsų situaciją.

POLYGYNAX makšties minkštųjų kapsulių sudėtyje yra hidrinto sojų aliejaus
Kapsulėse yra sojų aliejaus. Jei esate alergiška žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Visada laikykitės gydytojo nurodymų dėl skirtos dozės ir gydymo trukmės.
Rekomenduojama dozė yra viena kapsulė vakare prieš miegą, tokia dozė vartojama 6‑12 dienų.

Vartojimo metodas ir būdas
Šis vaistas turi būti vartojamas į makštį. Makšties kapsulių negalima nuryti.
Kapsulę reikia įkišti giliai į makštį, geriausia gulint. Lengviausia tai padaryti gulint ant nugaros, sulenkus kelius ir išsiskėtus.

Praktiniai patarimai
Gydymo metu rekomenduojama laikytis tam tikrų higienos priemonių:
· kad neapkrėstumėte aplinkinių, naudokite tik savo vonios reikmenis (pirštines, rankšluosčius);
· dėvėkite medvilninius apatinius drabužius;
· venkite plauti makštį;
· gydymo metu venkite naudoti tamponus;
· nenutraukite gydymo menstruacijų laikotarpiu;
· gydytojas gali nurodyti gydytis Jūsų lytiniam partneriui.
· Vaistas yra suderinamas su latekso ir poliizopreno vyriškais prezervatyvais. Vis dėlto kartu draudžiama vartoti poliuretano vyrišką prezervatyvą, moterišką prezervatyvą ar diafragmą (žr. 2 skyrių).

Ką daryti pavartojus per didelę POLYGYNAX makšties minkštųjų kapsulių dozę?
Per didelių dozių ir ilgalaikis vartojimas gali sukelti nepageidaujamą poveikį klausai ir inkstams, ypač pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas. Be to, ilgalaikis vartojimas gali didinti alerginės egzemos pasireiškimo riziką.

Pamiršus pavartoti POLYGYNAX makšties minkštąsias kapsules
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti POLYGYNAX makšties minkštąsias kapsules
Duomenys neaktualūs.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas), pvz., niežėjimas ir anafilaksinės reakcijos;
· reakcija vartojimo vietoje: deginimo pojūtis, niežėjimas, dirginimas, paraudimas ir patinimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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POLYGYNAX sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas bei nistatinas. Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 35 000 TV neomicino sulfato, 35 000 TV polimiksino B sulfato ir 100 000 TV nistatino.
· Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: polietilenglikolio ir etilenglikolio palmitostearatai (Tefose 63), hidrintas sojų aliejus, dimetikonas 1000. Kapsulės apvalkalas: želatina, glicerolis, išgrynintas vanduo.

POLYGYNAX išvaizda ir kiekis pakuotėje

Šviesiai geltonos, ovalios, lygiu paviršiumi makšties minkštosios kapsulės.
Pakuotėje yra 6 arba 12 makšties kapsulių.

Registruotojas

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 Avenue Aristide Briand 
94110 Arcueil 
Prancūzija

Gamintojas

INNOTHERA CHOUZY
Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse, Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-09-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

Sanitarinės edukacijos patarimai

Ką reikia žinoti apie antibiotikus?

Antibiotikai veiksmingai kovoja su bakterijų sukelta infekcija. Jie nėra veiksmingi prieš virusų sukeltą infekciją.
Gydytojas nusprendė Jums skirti šį antibiotiką, nes jis tinka Jūsų ligai gydyti. Net vartojant antibiotikų, bakterijos gali išlikti bei daugintis. Tai vadinama atsparumu, tokiais atvejais gydymas tam tikrais antibiotikais gali būti neveiksmingas.
Atsparumas atsiranda, kai antibiotikais piktnaudžiaujama arba jie vartojami netinkamai. Gali kilti atsparių bakterijų atsiradimo rizika ir todėl pasveikimas gali trukti ilgiau arba vaistas gali tapti neveiksmingas, jei nesilaikysite nurodymų, susijusių su:
· doze;
· vartojimo laiku;
· gydymo trukme.

Dėl to, siekiant, kad šis vaistas išliktų veiksmingas:
· antibiotikų vartokite tik jei jų skyrė gydytojas;
· griežtai laikykitės vartojimo nurodymų;
· niekada nevartokite antibiotikų, jei jie Jums nebuvo skirti, net jei manote, kad gydote panašią ligą;
· antibiotiko negalima duoti kitam žmogui, nes jis gali netikti jo ligai;
· baigus gydymą, visas pradėtas naudoti dėžutes reikia grąžinti vaistininkui, kad jis tinkamai sunaikintų vaistą.
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