Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Macmiror, 200 mg, tabletki powlekane
Nifuratelum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Macmiror i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Macmiror
Jak przyjmowac lek Macmiror

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Macmiror

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Macmiror i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Macmiror zawiera substancj¢ czynng nifuratel. Nifuratel jest syntetycznym zwigzkiem, ktory
skutecznie dziata przeciw pierwotniakom, bakteriom i grzybom najczesciej wywotujacym zakazenia
pochwy.

Wskazania do stosowania leku Macmiror:

e Leczenie zakazen drog moczowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na nifuratel.

e Leczenie zakazen pochwy i sromu i wywotanych przez: rzesistka pochwowego (Trichomonas
vaginalis), grzyby z rodzaju Candida spp., bakterie tlenowe i beztlenowe wrazliwe na
nifuratel.

e Leczenie pelzakowicy (amebiozy) jelitowej i lambliozy (giardiazy) jelitowe;].

Lek Macmiror jest skuteczny we wszystkich rodzajach zakazen uktadu moczowo-ptciowego.
Nifuratel dziata przeciwbakteryjnie na bakterie tlenowe i beztlenowe Gram ujemne i Gram dodatnie:
Gardnerella vaginalis, Escherichia coli, Shigella, Salmonella spp., Bacillus sp., Proteus spp.,
Klebsiella pneumoniae.

Nifuratel nie dziata na Lactobacillus spp., ktory jest fizjologicznym sktadnikiem prawidtowej flory
bakteryjnej pochwy dzigki czemu utatwia i przyspiesza leczenie zakazen pochwy, oraz zmniejsza
czgstos¢ ich nawrotow.

Nifuratel nie powoduje krzyzowej oporno$ci drobnoustrojow na inne leki stosowane w zakazeniach.
W ciagu 30 lat stosowania nifuratelu nie donoszono o wystepowaniu tego rodzaju opornosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Macmiror
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Macmiror

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Macmiror nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
W czasie leczenia pacjenci nie powinny wspotzy¢ seksualnie.

Jednoczesne stosowanie nifuratelu przez partnera seksualnego moze przyczyniac si¢ do uniknigcia
nawrotow choroby.

Dzieci
Nie jest zalecane podawanie leku Macmiror dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lek Macmiror mogg stosowa¢ osoby w wieku podesztym.

Lek Macmiror a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji nifuratelu z innymi lekami.

Macmiror z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Macmiror nalezy potyka¢ w calosci (nie rozgryzajgc) po positkach.

Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu podczas stosowania leku Macmiror, gdyz moze to
wywola¢ gwaltowne zaczerwienienie twarzy, zte samopoczucie lub nudnosci, pomimo, ze te objawy
znikaja spontanicznie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O stosowaniu leku Macmiror przez kobiety w okresie cigzy i karmienia piersig decyduje lekarz.

W celu zachowania ostrozno$ci, nalezy unika¢ stosowania leku Macmiror w okresie ciagzy i karmienia
piersia, chyba, zZe jest to absolutnie konieczne i tylko pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Macmiror nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Macmiror zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

3. Jak przyjmowa¢é lek Macmiror

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku zalezy w duzej mierze od rodzaju choroby, dlatego nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza dotyczacych sposobu leczenia. Lekarz w niektorych sytuacjach zaleci wykonanie
odpowiednich badan, ktorych wyniki mogg wptynaé na sposob leczenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Zalecane dawki:

e Leczenie zakazen dréog moczowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na nifuratel



Pacjenci dorosli
Zalecana dawka wynosi od 1 do 2 tabletek powlekanych 3 razy na dobe, po positkach. Wielkos¢

dawki nalezy dostosowac do nasilenia i etiologii zakazenia. Leczenie nalezy kontynuowacé przez 7 do
14 dni, do czasu ustgpienia objawdw podmiotowych 1 wystgpienia prawidtowych wynikéw badan
moczu, takze bakteriologicznych.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecana dawka dobowa wynosi od 10 mg/kg mc. do 20 mg/ kg mc. podawana w dwoch dawkach
podzielonych, po positkach. Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 do 14 dni, do czasu ustgpienia
objawow podmiotowych 1 wystgpienia prawidtowych wynikow badan moczu, takze
bakteriologicznych.

Lek Macmiror jest lekiem bezpiecznym i w razie koniecznosci nalezy powtorzy¢ cykl leczenia.

e Leczenie zakazen pochwy i sromu wywolanych przez: rzesistka pochwowego (Trichomonas
vaginalis), grzyby z rodzaju Candida spp., bakterie tlenowe i beztlenowe wrazliwe na
nifuratel.

Pacjentki doroste

Zalecana dawka dobowa wynosi 4 tabletki powlekane (800 mg) lub 6 tabletek powlekanych (1200
mg) podawana w dwoch lub trzech dawkach podzielonych wynoszacych po 2 tabletki (400 mg).
Leczenie trwa 7 dni, ale w razie koniecznos$ci nalezy lek podawaé odpowiednio dhuzej lub powtorzy¢
cykl leczenia.

W przypadkach infekcji o duzym nasileniu stosuje si¢ jednoczesnie leki o dziataniu miejscowym.

W takim przypadku nalezy leczy¢ pacjentke oraz partnera seksualnego pacjentki stosujac przez 7 dni 3
tabletki (600 mg) leku Macmiror na dobe w trzech dawkach podzielonych po 1 tabletce (200 mg).

Lek Macmiror nalezy przyjmowac po positkach.

Dziewczynki w wieku powyzej 6 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg/kg mc. podawana w dwoch dawkach podzielonych.
Leczenie zwykle trwa 7 dni. Lek nalezy przyjmowac po positkach.

e Leczenie pelzakowicy (amebiozy) jelitowej i lambliozy (giardiazy) jelitowej.

Petzakowica jelitowa

Pacjenci dorosli

Zalecana dawka dobowa wynosi 6 tabletek powlekanych (1200 mg) podawana w trzech dawkach
podzielonych po 2 tabletki (400 mg), po positkach. Leczenie nalezy kontynuowac przez 10 dni.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg/kg mc. podawana w trzech dawkach podzielonych, po
positkach, przez 10 dni.

Lamblioza jelitowa

Pacjenci dorosli

Zalecana dawka dobowa wynosi 4 tabletki powlekane (800 mg) lub 6 tabletek powlekanych (1200
mg) w dwoch lub trzech dawkach podzielonych wynoszacych po 2 tabletki (400 mg). Lek nalezy
podawac po positkach, przez 7 dni.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg/kg mc. podawana w dwoch dawkach podzielonych, po
positkach przez 7 dni.




Sposob podawania
Lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doustnie, po positku, z duzg ilo$cig ptynu i bez zucia.

U os0b blisko kontaktujgcych si¢ z pacjentami (np. cztonkowie rodziny, partnerzy seksualni) nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

W przypadku stwierdzenia badaniem mikroskopowym stolca form pasozytow (cyst lub trofozoitow)
zastosowac¢ leczenie. Po zakonczeniu cyklu leczenia nalezy sprawdzi¢ jego skutecznos¢ wykonujac
badania mikroskopowe katu.

W przypadku powtdrnego zakazenia lub, gdy leczenie byto nieskuteczne nalezy je przedtuzy¢ lub
powtorzy¢ cykl leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Macmiror
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku Macmiror.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Macmiror
Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem przerywac leczenia, gdyz moze by¢ ono nieskuteczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 000 os6b ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e nudnosci.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
e wymioty, niestrawnos¢,
o reakcje alergiczne takie jak wysypka skorna, pokrzywka Iub miejscowy obrzgk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Macmiror

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Macmiror
- Substancjg czynng leku jest nifuratel. Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuratelu.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, polietylenoglikol 6000, talk, magnezu
stearynian, sacharoza, magnezu weglan, skrobia ryzowa, zelatyna, guma arabska, tytanu
dwutlenek, wosk E.

Jak wyglada lek Macmiror i co zawiera opakowanie

Lek Macmiror ma postaé tabletek powlekanych.

Opakowaniem leku jest blister AI/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L — 1526 Luksemburg

Wytworca:

Doppel Farmaceutici S.r.1
Via Volturno 48

Quinto De’Stampi

20089 Rozzano (Milano)
Wtochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 181B, 02-222 Warszawa
tel.: (22) 702 82 00

e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych i stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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