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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fluomizin 10 mg comprimate vaginale
Clorura de dequaliniu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fluomizin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluomizin
Cum sa utilizati Fluomizin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Fluomizin

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1.  Ce este Fluomizin si pentru ce se utilizeaza

Fluomizin are efect antiinfectios si antiseptic. Dupa administrarea intravaginald, comprimatele
vaginale de Fluomizin se dizolva si elibereaza substanta activa. Aceasta substanta apartine unui grup
de substante denumitd compusi cuaternari de amoniu. Are spectru larg antimicrobian $i actioneaza
impotriva bacteriilor, fungilor si Trichomonas vaginalis care pot determina infectii vaginale.

Fluomizin este utilizat pentru tratamentul infectiilor vaginale. Are efect local la nivelul vaginului.
Disparitia inflamatiei si a disconfortului apare intre 24-72 ore.

Fluomizin poate fi utilizat pentru asigurarea asepsiei inaintea operatiilor ginecologice sau nasterii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fluomizin

Nu utilizati Fluomizin

- daca sunteti alergica la clorura de dequaliniu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- daca exista ulceratii ale epiteliului vaginal sau ale colului uterin

- daca nu ati ajuns la maturitatea sexuala si nu ati avut prima menstruatie

Nu trebuie efectuate spalaturi vaginale in timpul tratamentului cu Fluomizin.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Fluomizin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Fluomizin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea




Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Studiile au aratat ca Fluomizin, respectiv clorura de dequaliniu, nu are efecte asupra fatului si a nou-
nascutului. De aceea, Fluomizin poate fi utilizat in timpul sarcinii, dar numai pe baza prescriptiei
medicale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt relevante.

3. Cum sa utilizati Fluomizin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutai cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat vaginal, administrat intravaginal profund, Tnainte de culcare
timp de 6 zile.

Tratamentul se Intrerupe pe perioada menstruatiei si se reia dupa oprirea acesteia.

Un tratament pe o perioada mai mica de 6 zile poate determina recidivarea. Disconfortul poate sa
dispara adeseori inainte ca infectia sa fie complet vindecata. De aceea, nu trebuie sa intrerupeti
tratamentul Tnainte de 6 zile, chiar daca nu mai aveti simptomele initiale (mancarime, miros urat al
secretiilor vaginale).

Fluomizin contine excipienti care nu se dizolva complet; ocazional pot sa apara pete pe lenjerie.
Aceasta nu afecteazi eficacitatea medicamentului. In cazuri rare in care mucoasa vaginali este foarte
uscatd este posibil ca, comprimatele vaginale sa nu se dizolve si acestea sa fie eliminate intregi.

In acest caz tratamentul nu este optim. Totusi aceasta nu afecteazd mucoasa vaginala; pentru preventie
comprimatele vaginale pot fi umezite cu o picaturd de apa Inainte de administrarea intravaginala.

Pacientele trebuie sa utilizeze tampoane igienice; produsul nu pateaza lenjeria. Lenjeria trebuie
schimbata zilnic si spalata la temperaturi de cel putin 80°C.

Daca utilizati mai mult Fluomizin decat trebuie

Administrarea a mai mult de un comprimat vaginal nu va creste efectul medicamentului. Este posibil
sd determine o crestere a reactiilor adverse. Totusi nu au fost raportate reactii adverse severe dupa
supradozajul cu Fluomizin.

Daca ati utilizat accidental mai multe comprimate vaginale adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Fluomizin
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Infectiile vaginale determina usturime, senzatie de arsura, disconfort. Aceste simptome dispar, de
obicei, 1n timpul tratamentului.



In cazuri rare simptomele ca mancarime, senzatie de arsurd, roseata pot fi accentuate la Inceputul
tratamentului. In aceste cazuri nu este necesar sa se intrerupa tratamentul.

In unele cazuri, cand epiteliul vaginal este afectat datoritd unui deficit de estrogen sau datorit altor
fenomene inflamatorii, a fost raportatd prezenta unor sangerari.

In cazuri rare au aparut si stiri febrile. In acest caz trebuie intrerupt tratamentul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fluomizin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30° C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fluomizin

- Substanta activa este clorura de dequaliniu. Fiecare comprimat vaginal contine clorura de
dequaliniu 10 mg.

- Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, stearat de magneziu.

Cum arata Fluomizin si continutul ambalajului
Fluomizin se prezinta sub forma de comprimate vaginale de culoare alba, ovale si biconvexe.
Cutie cu un blister din PVC-PE-PvdC/Al a 6 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
MagnaPharm SK s.r.o.
Digital Park II/D, Einsteinova 23, 851 01 Bratislava, Republica Slovaca

Fabricantul

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
D-93055 Regensburg,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie, 2022.



