AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9980/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Macmiror Complex 100 mg + 40.000 Ul/g crema vaginala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g crema vaginala contin nifuratel 10 g si nistatin 4000000 UL

Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,11 g, p-hidroxibenzoat de propil (E
216) 0,04 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema vaginald
Crema de culoare galben inchis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Terapia asociatd a vulvovaginitelor infectioase determinate de Candida, Trichomonas si bacterii.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de 2,5 g cremd vaginala Macmiror Complex o daté pe zi, seara, sau de 2 ori pe zi,
seara si dimineata, in functie de starea clinica.

In general, durata tratamentului nu trebuie sa depéseasca 10 zile.

Mod de administrare

Crema vaginald trebuie administrata cu ajutorul aplicatorului vaginal din ambalaj.
Cantitatea necesara de crema vaginala va fi aplicata cu aplicatorul din plastic pentru dozare, inclus in

ambalaj, In urméatorul mod:

1. Se ingurubeaza aplicatorul din plastic pentru dozare pe tubul cu crema vaginala si se strange tubul
pana cand cantitatea necesard de crema vaginala este 1n aplicator (conform gradatiilor
corespunzatoare cantitatii de crema).

2. Se desurubeaza aplicatorul din tub si se introduce Tn vagin. Prin apasarea pistonului se introduce
crema n vagin.

3. Daca este necesar, pentru o aplicare mai usoard a cremei vaginale, se extrage canula din piston si
se ngurubeaza 1n capatul opus al aplicatorului inainte de introducerea in vagin.

Un aplicator din plastic este inclus Tn ambalaj. Dup4 utilizare, aplicatorul trebuie spéalat complet cu ap4,
fiind pregétit pentru urmatoarea utilizare.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea produsului, mai ales utilizarea prelungita, poate provoca sensibilizare.
In acest caz este necesara intreruperea tratamentului.
Se recomanda evitarea contactelor sexuale in timpul tratamentului.

Acest medicament contine excipientii p-hidroxibenzoat de metil i p-hidroxibenzoat de propil care pot
provoca reactii alergice (chiar intarziate).
Acest medicament contine 50 mg propilenglicol Tn fiecare gram.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost raportate.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date sau exista date limitate privind utilizarea combinatiei nifuratel - nistatin la femeile gravide.
In orice caz, in timpul sarcinii, produsul trebuie administrat cand este absolut necesar si sub
supravegherea directa a medicului.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca nifuratel, nistatin sau metabolitii acestora sunt excretati in laptele matern. In orice

caz, in timpul alaptarii, produsul trebuie administrat cand este absolut necesar luand in considerare
beneficiile aldptarii pentru copil si beneficiile tratamentului pentru mama.

Fertilitatea
Nu s-au efectuat studii de fertilitate la om.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Macmiror Complex nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, listate de MedDRA 1in functie de aparate, sisteme, organe si
frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),
rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile):

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului Foarte rare Cazuri izolate de reactii alergice (dermatita,
subcutanat urticarie)

Tulburéri generale si la nivelul Foarte rare Arsuri vaginale, mancarimi vaginale

locului de administrare

Pot sa apara reactii alergice, chiar intarziate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Pana in prezent, nu s-au raportat cazuri de supradozaj cu Macmiror Complex.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice ginecologice, excluzédnd combinatii cu
corticosteroizi, antibiotice, nistatin, combinatii, codul ATC: GO1AA51.

Medicamentul este o combinatie de nifuratel si nistatin.

Nifuratel are efect antibacterian, fungistatica si asupra Trichomonas. Nistatin este un antibiotic polienic
activ mai ales fata de levurile apartinand genului Candida. Actiunea fungistatica sau fungicida (in functie
de concentratie) se datoreaza legarii de sterolii membranei celulare a ciupercilor, cu permeabilizarea
acesteia.

In vitro, combinatia nifuratel/nistatin a dovedit un spectru larg de actiune; combinatia are efect
antimicotic, antibacterian si asupra Trichomonas.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea la animale (iepure si caine) a unei doze zilnice repetate de 30 ori mai mare fata de
doza terapeuticd, s-a dovedit cé substantele active nu sunt absorbite. Ca urmare, nu apar efecte sistemice.

5.3 Date preclinice de siguranta

La cine, dupd administrarea orald a unei doze unice, doza letala a fost de peste 60 ori mai mare decat
doza unica terapeutica.

La iepuri, administrarea pe cale vaginala de doze repetate mai mari de 30 ori decat doza zilnica
terapeutica nu a determinat niciun efect toxic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Xalifin 15 (ester poliglicolic al acizilor grasi)
p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-Hidroxibenzoat de propil (E 216)

Glicerol

Sorbitol solutie 70% (E 420)

Propilenglicol

Carbomer 940

Trietanolamina

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani
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6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub pliabil din Al, dublat pe interior cu rasina epoxi-fenolica, a 30 g crema vaginald si un
aplicator vaginal.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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