CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Macmiror Complex, (100 mg + 40 000 j.m.)/g, mas¢ dopochwowa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci dopochwowej zawiera 100 mg nifuratelu (Nifuratelum) oraz 40 000 j.m. nystatyny
(Nystatinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy gram masci zawiera 50 mg glikolu
propylenowego, 1,1 mg metylu p-hydroksybenzoesanu (E 218) i 0,4 mg propylu p-
hydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dopochwowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen pochwy i sromu wywotanych przez: grzyby z rodzaju Candida spp., rz¢sistka
pochwowego (Trichomonas vaginalis), bakterie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Uzywajac tuby i wyskalowanego aplikatora nalezy podawaé do pochwy raz na dobe (wieczorem) lub
dwa razy na dobg (rano i wieczorem) 2,5 g masci.

Dzieci i mlodziez

Dziewczynkom w wieku szkolnym podawa¢ potowe dawki zalecanej u pacjentek dorostych, czyli
1,25 g masci.

Czgsto$¢ podawania nalezy dostosowac do skutecznosci leczenia u danej pacjentki.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu ustgpienia objawow.

Leczenie nalezy zakonczy¢ przed menstruacja.

Odpowiednig ilo$¢ masci nalezy odmierzy¢ i poda¢ uzywajac wyskalowanego aplikatora lub
mikroaplikatora, dotagczonego do opakowania.

Sposéb podawania

Mas¢ nalezy umies$ci¢ w pochwie za pomocg wyskalowanego aplikatora lub mikroaplikatora w
przypadku pacjentek, ktore nie rozpoczely wspotzycia seksualnego.



Instrukcja obstugi aplikatora (patrz rysunek ponizej punkt 1):

Aplikator nalezy nakreci¢ na tubg 1 wycisngé do niego odpowiednig ilos¢ masci (cyfry na aplikatorze
odpowiadaja liczbie gramow masci) — w trakcie wyciskania masci tloczek wysunie si¢ samoistnie.
Nastepnie odkreci¢ aplikator, umiesci¢ jego koncowke w pochwie i naciskajac tloczek wprowadzi¢
mas¢ do pochwy.

Instrukcja zalozenia mikroaplikatora (patrz rysunek ponizej):

1. Aplikator nalezy nakrgci¢ na tube 1 wycisng¢ do niego odpowiednig ilo$¢ masci (cyfry na
aplikatorze odpowiadajg liczbie gramow masci) — w trakcie wyciskania masci ttoczek wysunie si¢
samoistnie.

. Wyciagnaé¢ za gwint mikroaplikator, ktory znajduje si¢ wewnatrz ttoczka.

3. Mikroaplikator nalezy dokreci¢ do przezroczystej rurki aplikatora z podziatka, po odkreceniu go od
tubki.

. Umiesci¢ koncowke mikroaplikatora w pochwie i naciskajac ttoczek wprowadzi¢ mas¢ do pochwy.

5. Po uzyciu aplikator i (lub) mikroaplikator powinien zosta¢ doktadnie umyty w celu przygotowania

do kolejnego zastosowania.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwzakaznych, w czasie dlugotrwalego stosowania
moze wystgpi¢ uczulenie. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

W czasie leczenia pacjentka nie powinna wspotzy¢ seksualnie. Zaleca si¢ jednoczesne podawanie
doustne nifuratelu partnerowi seksualnemu.

Produkt przeznaczony jest do stosowania pod nadzorem lekarza.

Lek zawiera jako substancje pomocnicze metylu p-hydroksybenzoesan (E 218) oraz propylu p-
hydroksybenzoesan, ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).
Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 gramie masci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania nifuratelu i nystatyny w

czasie ciazy.



Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka. W kazdym przypadku, w okresie cigzy produkt leczniczy Macmiror
Complex powinien by¢ stosowany wytacznie gdy jest to absolutnie konieczne i pod bezposrednim
nadzorem lekarza.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania nifuratelu, nystatyny, badz ich metabolitow do
mleka kobiet karmigcych. W kazdym przypadku podczas karmienia piersig produkt leczniczy wolno
stosowac¢ jedynie w sytuacji absolutnej koniecznos$ci, biorgc pod uwage korzysci pltyngce z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Macmiror Complex nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i
narzadow MedDRA i konwencja dotyczaca czgstosci: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do

<1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000) i nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czestosé Dzialania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Odosobnione przypadki reakcji
podskdrnej alergicznych (kontaktowe

zapalenie skory, pokrzywka)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu | Bardzo rzadko Pieczenie pochwy, $wiad
podania pochwy

Pieczenie i $wigd pochwy w miejscu podania sg zazwyczaj tagodne i ust¢pujg samoistnie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na droge podawania, przedawkowanie leku jest bardzo mato prawdopodobne.
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Ginekologiczne leki przeciwzakazne i odkazajgce niezawierajgce
kortykosteroidow, antybiotyki.
Kod ATC: GO1AAS1

Produkt leczniczy Macmiror Complex zawiera w okre§lonych ilo$ciach dwie substancje czynne:
nifuratel, ktory jest pochodng nitrofuranu i antybiotyk przeciwgrzybiczny - nystatyne.

Produkt leczniczy charakteryzuje si¢ szerokim zakresem dziatania in vitro i in vivo na mikroorganizmy
wywolujgce zakazenia uktadu moczowo-piciowego: Trichomonas vaginalis 1 Candida spp.,
Chlamydia spp., Ureaplasma urealyticum, Gardnerella vaginalis oraz bakterie tlenowe i beztlenowe
w tym Bakteroides fragilis i Clostridium perfirgens.

Produkt leczniczy Macmiror Complex nie dziala na Lactobacillus spp., ktory jest fizjologicznym
sktadnikiem prawidtowe;j flory bakteryjnej pochwy i zmniejsza czgsto$¢ wystepowania nawrotow
zakazen.

Mechanizm dziatania nifuratelu i nystatyny nie sg doktadnie znane. Tym niemniej wiadomo, ze
nifuratel wptywa na aktywno$¢ enzymow zwigzanych ze wzrostem drobnoustrojow,

a przeciwgrzybiczne wlasciwosci nystatyny sg zwigzane z interakcjg ze sktadnikami lipidowymi $cian
komodrkowych grzybow.

Substancje czynne produktu leczniczego Macmiror Complex nie powodujg wystgpienia krzyzowej
oporno$ci drobnoustrojow na inne antybiotyki. Nie stwierdzono interakcji migdzy nifuratelem

1 nystatyna, ale wykazano ich synergistyczne dziatanie przeciwgrzybicze i przeciw Gardanella
vaginalis.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu dopochwowym u zwierzat (kroliki i psy) w dawkach 30 krotnie przekraczajacych
dawkowanie zalecane u ludzi, stwierdzono, ze substancje czynne i pomocnicze produktu leczniczego
nie wchtaniaja si¢ do krazenia systemowego i nie dziataja ogolnoustrojowo.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy podawany zwierzetom do$wiadczalnym doustnie lub dopochwowo, takze

w dawkach pojedynczych wynoszacych 2000 mg nifuratelu/kg me. i 172,8 mg nystatyny/kg mc., ktére
sa rownowazne z 480 STDH (Single Therapeutic Human Dose — Pojedyncza dawka stosowana

u ludzi) nie powodowaty ostrych i op6znionych (w ciggu siedmiu dni od podania pojedynczej dawki)
reakcji toksycznych i nie powodowaty zgonow.

Z powodu zbyt duzej objetosci produktu leczniczego, ktorg nalezatoby doustnie poda¢ zwierzetom nie
okreslono DLs dla tej drogi podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Xalifin 15 (ester poliglikolowy kwasow ttuszczowych)
Metylu p-hydroksybenzoesan (E 218)

Propylu p-hydroksybenzoesan

Glicerol

Sorbitol 70%

Glikol propylenowy

Karbomer

Trietanoloamina

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem leku jest tuba aluminiowa zawierajgca 30 g masci, w tekturowym pudetku.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ rowniez wyskalowany aplikator.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0324

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.04.1993

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.01.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.05.2023
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