Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Macmiror Complex 500, (500 mg + 200 000 j.m.), globulka
Nifuratelum + Nystatinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 Complex 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macmiror Complex 500
Jak przyjmowac lek Macmiror Complex 500

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Macmiror Complex 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e e

1. Co to jest lek Macmiror Complex 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Macmiror Complex 500 zawiera dwie substancje czynne: nifuratel i nystatyne.

Nifuratel jest syntetycznym zwiazkiem, ktéry skutecznie dziata przeciw pierwotniakom, bakteriom
1 grzybom najczgsciej wywotujacym zakazenia pochwy.

Nystatyna jest antybiotykiem o dziataniu przeciwgrzybicznym, dziatajacym przede wszystkim

na grzyby z rodzaju Candida spp.

Wskazania do stosowania leku Macmiror Complex 500:
e Leczenie zakazen pochwy i sromu wywotanych przez: grzyby z rodzaju Candida spp.
rzgsistka pochwowego (Trichomonas vaginalis), bakterie.

Zastosowanie nifuratelu i nystatyny w jednym leku powoduje, ze lek Macmiror Complex 500 jest
skuteczny w leczeniu zakazen pochwy i sromu wywotanych grzybami z rodzaju Candida spp.,
rzgsistkiem pochwowym (Trichomonas vaginalis) 1 bakteriami.

Nifuratel i nystatyna zastosowane jednocze$nie dzialajg skuteczniej u pacjentek z grzybica i innymi
zakazeniami pochwy niz kazda z tych substancji zastosowana oddzielnie. Skuteczne leczenie zakazen
pochwy powoduje przywrocenie warunkow fizjologicznych i zmniejsza ryzyko wystapienia zakazen
w przysztosci. Lek nie niszczy bakterii pateczki kwasu mlekowego, ktora pelni role ochronng

1 wystepuje w pochwie zdrowych kobiet. Nystatyna i nifuratel zastosowane miejscowo — do pochwy —
nie przenikajg do krwi i nie dzialajg na caly organizm.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macmiror Complex 500
Kiedy nie stosowac leku Macmiror Complex 500

Jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Macmiror Complex 500 nalezy oméwié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwzakaznych, w czasie dlugotrwalego stosowania
leku Macmiror Complex 500 moze wystgpi¢ uczulenie. Jesli w czasie leczenia wystapi lub nasili si¢
np. uczucie pieczenia, §wiad lek nalezy odstawi¢ i poinformowac o tym lekarza, ktory w razie
koniecznosci zmieni sposob leczenia.

W czasie leczenia pacjentki nie powinny wspotzy¢ seksualnie. Zalecane jest jednoczesne doustne
stosowanie nifuratelu przez partnera seksualnego.

Lek przeznaczony jest do stosowania pod nadzorem lekarza.

Stosowanie leku Macmiror Complex 500 u pacjentéw w podeszlym wieku
Lek Macmiror Complex 500 mogg stosowac osoby w wieku podesztym.

Lek Macmiror Complex 500 a inne leki

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

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem stosowac¢ innych lekéw podawanych do pochwy, takze tych
dostepnych bez recepty.

Macmiror Complex 500 z jedzeniem, piciem
Lek Macmiror Complex 500 mozna stosowac niezaleznie od jedzenia i picia.

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

O stosowaniu leku Macmiror Complex 500 przez kobiety w ciazy i karmigce piersig decyduje lekarz.
Nie wiadomo czy lek przenika do mleka kobiecego.

W kazdym przypadku, w okresie cigzy i karmienia piersia, lek Macmiror Complex 500 wolno
stosowac¢ jedynie pod bezposrednim nadzorem lekarza, w sytuacji absolutnej koniecznosci, biorac pod
uwage korzysSci ptynace z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Macmiror Complex 500 nie ma wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn.

Lek Macmiror Complex 500 zawiera etylu p-hydroksybenzoesan sodowy i propylu p-
hydroksybenzoesan sodowy. Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

3. Jak stosowaé lek Macmiror Complex 500

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Macmiror Complex 500 ma posta¢ globulek do stosowania dopochwowego.

Zalecana dawka:
Nalezy stosowac jedng globulke raz na dobe, wieczorem.

Globulke nalezy umiesci¢ gigboko w okolicy tylnego sklepienia pochwy. O sposéb zaktadania
globulki nalezy zapyta¢ lekarza.



O tym, jak dtugo nalezy stosowac¢ lek decyduje lekarz.
Leczenie nalezy zakonczy¢ przed menstruacja.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Macmiror Complex 500

Z uwagi na droge podawania i fakt, Zze lek nie wchlania si¢ i nie dziata ogoélnie, przedawkowanie jest
bardzo mato prawdopodobne.

Do tej pory nie zgtoszono przypadku przedawkowania leku.

Przerwanie stosowania leku Macmiror Complex 500
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.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b): kontaktowe zapalenie skory,
pokrzywka, pieczenie pochwy, §wiad pochwy.

Pieczenie i $wiad pochwy w miejscu podania sg zazwyczaj tagodne i ustgpuja samoistnie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Macmiror Complex 500

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 waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Macmiror Complex 500



- Substancjami czynnymi leku sg nifuratel i nystatyna. 1 globulka zawiera 500 mg nifuratelu i
200 000 j.m. nystatyny.

- Pozostale sktadniki to: dimetylopolisiloksan AK 1000, zelatyna, glicerol, etylu
p-hydroksybenzoesan sodowy, propylu p-hydroksybenzoesan sodowy, tytanu dwutlenek,
zelaza tlenek zolty.

Jak wyglada lek Macmiror Complex 500 i co zawiera opakowanie
Macmiror Complex 500 ma posta¢ globulek do stosowania dopochwowego. Opakowaniem leku jest
blister AI/PVC-PVDC w tekturowym pudetku.

8 globulek
12 globulek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L — 1526 Luksemburg

Wytwoérca:

Doppel Farmaceutici S.r.1
Via Volturno 48

Quinto De’Stampi

20089 Rozzano (Milano)
Wiochy

Doppel Farmaceutici S.r.1

Via Martiri delle Foibe, 1
[-29016-Cortemaggiore — Piacenza
Wiochy

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

Aleje Jerozolimskie 181B, 02-222 Warszawa
tel.: (22) 70 28 200

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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