Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Macmiror Complex 500 mg + 200 000 1U
meke kapsule za rodnicu

nifuratel, nistatin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto su Macmiror Complex meke kasule za rodnicu i za §to se koriste?
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Macmiror Complex meke kapsule za
rodnicu?
Kako primjenjivati Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu?
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu?
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA~

1. Sto su Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu i za to se koriste?

Macmiror Complex 500 mg + 200 000 IU meke kapsule za rodnicu koriste se za lijeCenje poremecaja
rodnice i stidnice (vulvovaginalni poremecaji) uzrokovanih patogenim mikroorganizmima kao $to su
Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis, Atopobium vaginae i Candida albicans.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Macmiror Complex meke kapsule za
rodnicu?

Nemojte primjenjivati Macmiror Complex kapsule za rodnicu
- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite ovaj lijek.

Tijekom lijeCenja suzdrzite se od spolnih odnosa.

Uporaba, posebice ako lijeCenje kapsulama za rodnicu potraje duze, moze dovesti do senzitizacije
(preosjetljivosti). U slu¢aju pojave reakcija preosjetljivosti, lijeCenje se mora prekinuti.

Drugi lijekovi i Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu

Interakcije s drugim lijekovima se ne ocekuju.

Obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje

Ne preporucuje se uzimanje lijeka tijekom trudnoce. Lijek se smije primjenjivati samo uz nadzor
lije¢nika nakon pazljive procjene koristi u odnosu na eventualni rizik.

Ne preporucuje se uzimanje lijeka tijekom dojenja, osim ako to nije nuzno potrebno.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
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lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije opisan utjecaj lijeka na upravljanje vozilima i rad sa strojevima.

Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu sadrze natrijev etilparahidroksibenzoat i natrijev
propilparahidroksibenzoat koji mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene).

3. Kako primjenjivati Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 1 meka kapsula za rodnicu na dan u trajanju od 7-12 dana ili kako Vam je
propisao lije¢nik. Kako bi se ostvario najbolji u¢inak lijeka, kapsule je potrebno potisnuti u najdublji
dio rodnice.

Ako primijenite vise Macmiror Complex kapsula za rodnicu nego $to ste trebali

Ako ste primijenili vise Macmiror Complex kapsula za rodnicu, obratite se lije¢niku ili ljekarniku za
savjet. Ponesite pakiranje lijeka sa sobom. S obzirom na neznacajnu sistemsku apsorpciju,
predoziranje nije vjerojatno.

Ako ste zaboravili primijeniti Macmiror Complex kapsule za rodnicu
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu. Primijenite sljede¢u dozu
prema rasporedu.

Ako prestanete uzimati Macmiror Complex kapsule za rodnicu
Ako prestanete primjenjivati kapsule prije vremena propisanog od strane lije¢nika, simptomi i znakovi
infekcije mogu Vam se vratiti. Prije prestanka uzimanja, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

S lije¢enjem Macmiror Complex mekim kapsulama za rodnicu zapoc¢nite nakon prestanka
menstrualnog krvarenja. Ako za vrijeme primjene lijeka dobijete menstruaciju, lijeCenje nastavite.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom lijeCenja s Macmiror Complex kapsulama za rodnicu su:
- vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba) i to:
e kozni osip i ostale upalne reakcije na kozi poput crvenila, otekline, ljuskanja (dermatitis),
koprivnjaca (urtikarija)
e pecenje i svrbez rodnice.

Kako biste smanjili rizik nuspojava, slijedite naputke navedene u ovoj Uputi .

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek cuvajte na temperaturi do 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
HEXP.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Macmiror Complex meke kapsule za rodnicu sadrze?
- Dijelatne tvari su nifuratel i nistatin. Svaka meka kapsula za rodnicu sadrzi 500 mg nifuratela i
200 000 IU nistatina.
- Pomoc¢ne tvari: dimetikon;
Sastav meke kapsule: Zelatina; glicerol; natrijev etilparahidroksibenzoat; natrijev
propilparahidroksibenzoat; titanijev dioksi; zeljezov oksid, Zuti.

Kako Macmiror Complex meka kasula za rodnicu izgleda i sadrzaj pakiranja?
Macmiror Complex meka kapsula za rodnicu je Zutosmeda ovalna meka kapsula. Sadrzaj kapsule je
slabo Zuta uljna suspenzija.

Pakiranje sadrzi 12 (1x12) mekih kapsula za rodnicu u blisteru (PVC/PVDC//AI), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci
Nositelj odobrenja:

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rim

Italija

Proizvodadi:
DOPPEL Farmaceutici S.r.l., Via Volturno, 48 Quinto de’ Stampi —Rozzano (M), Italija
DOPPEL Farmaceutici S.r.l., Via Martiri delle Foibe no 1, 1-29016 Cortemaggiore, Piacenza, Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
EBOR PHARMA J.d.o.0.

Heinzelova 62

10000 Zagreb

tel: 01 6458 945

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2019.
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