






















[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės
LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

200 mg makšties minkštosios kapsulės
Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 200 mg fentikonazolo nitrato.
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 215), propilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 217).

600 mg makšties minkštosios kapsulės
Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 600 mg fentikonazolo nitrato.
Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 215), propilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 217), sojų lecitinas.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Makšties minkštoji kapsulė. 

200 mg: Dramblio kaulo spalvos, lašo formos, minkštoji želatinos kapsulė.
600 mg: Dramblio kaulo spalvos, ovulės formos, minkštoji želatinos kapsulė.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Išorinių lyties organų ir makšties kandidozės lokalus gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusios pacientės
200 mg makšties minkštosios kapsulės
Vartojama tris paras iš eilės po vieną 200 mg makšties kapsulę (prieš miegą).

600 mg makšties minkštosios kapsulės
Vieną kartą vartojama viena 600 mg makšties kapsulė (prieš miegą). Jei simptomai išlieka, pablogėja ar liga kartojasi, būtina kreiptis į gydytoją.

Vaikų populiacija
LOMEXIN saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 16 metų neištirti. Duomenų nėra. Dozavimo rekomendacijos vyresniems nei 16 metų paaugliams yra tokios pačios, kaip suaugusiesiems.
[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]
Vartojimo metodas
LOMEXIN makšties minkštosios kapsulės skirtos vartoti į makštį. Makšties kapsulę reikėtų įkišti giliai į makštį, iki jos skliauto.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
LOMEXIN 600 mg makšties minkštojoje kapsulėje yra sojos lecitino. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiški žemės riešutams ar sojai.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientėms reikia patarti kreiptis į gydytoją, jei:
· simptomai nepagerėjo per vieną savaitę;
· simptomai pasikartoja (daugiau nei 2 infekcijos per pastaruosius 6 mėnesius);
· anksčiau yra sirgusios lytiniu keliu plintančia liga ar turėjo partnerį, sergantį lytiniu keliu plintančia liga;
· yra vyresnės nei 60 metų;
· yra nustatytas jautrumas imidazolams ar kitiems priešgrybeliniams vaginaliniams vaistiniams preparatams;
· yra bet koks nenormalus ar nereguliarus kraujavimas iš makšties;
· yra bet kokios kraujingos išskyros iš makšties;
· yra bet kokios vulvos ar makšties žaizdos, opos arba pūslelės;
· yra bet koks su infekcija susijęs pilvo apatinės dalies skausmas ar dizurija;
· yra bet koks su gydymu susijęs šalutinis poveikis, pvz. eritema, niežėjimas ar išbėrimas.
[bookmark: _Hlk51353034][bookmark: _Hlk51353109][bookmark: _Hlk51614240]Jeigu naudojama barjerinė kontracepcija, spermicidas, intravaginaliniai plovikliai (dušai) ar kiti vaginaliniai vaistiniai preparatai, makšties kapsulių nerekomenduojama vartoti (žr. 4.5 skyrių). Jeigu partneris taip pat serga, jam turėtų būti skiriamas atitinkamas gydymas.

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu fentikonazolas turėtų būti vartojamas prižiūrint gydytojui (žr. 4.6 skyrių).

Kai kurios makšties kapsulių pagalbinės medžiagos (parahidroksibenzoatai) gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos. 

Jeigu pasireiškė vietinis jautrumas ar alerginė reakcija, gydymas turi būti nutraukiamas.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk51353221]Sąveikos tyrimų neatlikta.

Makšties minkštųjų kapsulių sudėtyje esančios riebalinės pagalbinės medžiagos ir aliejai gali pažeisti barjerinės kontracepcijos priemones, pagamintas iš latekso. Pacientes reikia įspėti, kad naudotų alternatyvius kontraceptinius metodus/atsargumo priemones, kol vartoja šį vaistinį preparatą.

Nerekomenduojami deriniai:
- Spermicidai: bet koks vietinis makšties gydymas gali inaktyvuoti vietinį kontraceptinį spermicidą.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

[bookmark: _Hlk51355082]Nėštumas
Duomenų apie fentikonazolo vartojimą nėštumo metu nėštumo yra nedaug. Tyrimų su gyvūnais metu teratogeninis poveikis nenustatytas, embriotoksinis ir fetotoksinis poveikis pastebėtas tik vartojant labai dideles geriamas dozes. Tikėtina, kad po vaginalinio gydymo fentikonazolo sisteminė ekspozicija yra maža (žr. 5.2 skyrių). Nėštumo metu fentikonazolas turėtų būti vartojamas su gydytojo priežiūra.

Žindymas
[bookmark: _Hlk51614400][bookmark: _Hlk51614442]Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad fentikonazolas ir (arba) jo metabolitai gali išsiskirti su pienu, kai vaistinis preparatas vartojamas per burną. Kadangi fentikonazolo absorbcija, vartojant jį į makštį, yra nereikšminga (žr. 5.2 skyrių), joks reikšmingas jo patekimas į motinos pieną nėra tikėtinas. Tačiau rizikos kūdikiui negalima atmesti, kadangi nėra duomenų apie fentikonazolo ir (arba) jo metabolitų patekimą į motinos pieną, kai fentikonazolas vartojamas į makštį. Žindymo laikotarpiu fentikonazolas turėtų būti vartojamas prižiūrint gydytojui.

Vaisingumas
[bookmark: _Hlk51614462]Žmonėms tyrimų dėl fentikonazolo poveikio vaisingumui nėra atlikta, tačiau tyrimai su gyvūnais neparodė jokio vaistinio preparato poveikio vaisingumui.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[bookmark: _Hlk51355161]LOMEXIN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Hlk51355177]Vartojant kaip rekomenduojama, Lomexin absorbcija yra prasta, todėl sisteminių nepageidaujamų poveikių nesitikima. Po vartojimo gali atsirasti lengvas, laikinas deginimo pojūtis.

Ilgalaikis vietinis vaistinių preparatų vartojimas gali sukelti padidėjusį jautrumą (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Hlk51355188]Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemos klasė
		
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Labai retas
	Išorinių lytinių organų ir makšties deginimo pojūtis

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai retas
	Eritema
Niežulys
Išbėrimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nežinomas
	Padidėjęs jautrumas vartojimo vietoje



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

[bookmark: _Hlk51355327][bookmark: _Hlk51233942]Nėra pranešimų apie perdozavimo atvejus.
LOMEXIN skirtas vietiniam vartojimui, ne vartojimui per burną. Atsitiktinai išgėrus vaistinio preparato gali pasireikšti pilvo skausmas ir vėmimas.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antiinfekciniai ir antiseptiniai ginekologiniai vaistiniai preparatai, išskyrus kortikosteroidus, imidazolo dariniai, ATC kodas – G01AF12.

LOMEXIN yra plataus veikimo spektro vaistinis preparatas nuo grybelio.
· In vitro: stipriai fungistatiškai ir fungicidiškai veikia dermatofitus (visas Trichophyton, Microsporum ir Epidermophyton rūšis), Candida albicans ir kitus grybelius, sukeliančius odos ir gleivinės infekcijas.
· In vivo: jūrų kiaulytės per 7 dienas pasveiksta nuo dermatofitų ir Candida sukeltos odos mikozės.
Be to, LOMEXIN veikia prieš gramteigiamas bakterijas.
Manoma, kad šis vaistinis preparatas blokuoja oksiduojančius fermentus (dėl to susikaupia peroksidų, ir grybelio ląstelė žūva) bei tiesiogiai veikia ląstelės membraną.
Taip pat nustatyta, kad fentikonazolas in vivo ir in vitro veikia prieš Trichomonas vaginalis.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Tiriant farmakokinetiką nustatyta, kad šio vaistinio preparato absorbcija per odą nereikšminga (tiek gyvūnams, tiek žmonėms).

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

LD50 pelėms: per os – 3 000 mg/kg, į pilvaplėvės ertmę – 1 276 mg/kg (patinams) ir 1 265 mg/kg (patelėms).
LD50 žiurkėms: per os – 3 000 mg/kg, po oda – 750 mg/kg, į pilvaplėvės ertmę – 440 mg/kg (patinams) ir 309 mg/kg (patelėms).
Lėtinis toksiškumas. Žiurkės ir šunys gerai toleravo 6 mėn. vartojamas 40 mg/kg, 80 mg/kg ir 160 mg/kg paros dozes per os, išskyrus tai, kad atsirado šių lengvo ar vidutinio sunkumo toksinio poveikio požymių: žiurkėms, kurioms šio vaistinio preparato skirta 160 mg/kg dozėmis, padidėjo kepenų svoris (patologinių histologinių pokyčių nerasta), o šunims, kuriems šio vaistinio preparato skirta 80 mg/kg ir 160 mg/kg dozėmis, trumpam padidėjo alanino aminotransferazės (ALT, SGPT) kiekis ir kartu – kepenų svoris.
Fentikonazolas netrikdo moterų ir vyrų lytinių organų funkcijos, neturi įtakos pirmosioms reprodukcijos fazėms. Tiriant toksinį poveikį reprodukcijai nustatyta, kad fentikonazolas, vartojamas didelėmis dozėmis (20 mg/kg) per os, sukelia embriono žuvimą (taip veikia ir kiti imidazolo dariniai). Nurodytoji dozė yra 20-60 kartų didesnė negu ta, kuri absorbuojama per moters makšties gleivinę. Nustatyta, kad teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams LOMEXIN nesukelia.
Šešiais mutageniškumo tyrimais LOMEXIN mutageninio poveikio nenustatyta.
Jūrų kiaulytės ir triušiai toleravo LOMEXIN patenkinamai. Su mažosiomis kiaulėmis atliktų tyrimų rezultatai buvo labai palankūs (jų oda morfologinėmis ir funkcinėmis savybėmis yra panaši į žmogaus ir paprastai būna gana jautri įvairioms dirginančioms medžiagoms).
Su LOMEXIN susijusios sensibilizacijos, fototoksinio poveikio ar alergijos šviesai nenustatyta.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)
Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parodė, kad fentikonazolo nitratas gali būti patvarus, bioakumuliacinis ir toksiškas (PBT) aplinkai. Be to, fentikonazolo nitratas gali būti labai patvarus ir labai bioakumuliacinis (vPvB) aplinkoje. Rizikos aplinkai vertinimo tyrimai parodė, kad fentikonazolo nitratas gali kelti pavojų nuosėdose gyvenantiems organizmams (pvz., Chironomus riparius) ir gali kelti pavojų vandens aplinkai bei antrinį paukščių ir žinduolių apsinuodijimą dėl užteršto grobio vartojimo (žr. 6.6 skyrių).


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

200 mg makšties minkštosios kapsulės
Kapsulės turinys:
Vidutinės grandinės trigliceridai
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Kapsulės korpusas:
Želatina
Glicerolis
Titano dioksidas (E 171)
Etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 215)
Propilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 217)

600 mg makšties minkštosios kapsulės
Kapsulės turinys:
Skystasis parafinas
Minkštasis baltas parafinas
Sojų lecitinas

Kapsulės korpusas:
Želatina
Glicerolis
Titano dioksidas (E 171)
Etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 215)
Propilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 217)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

200 mg makšties minkštosios kapsulės
3 makšties minkštos kapsulės PVC-PVDC ir aliuminio lizdinėje plokštelėje.

600 mg makšties minkštosios kapsulės
1 minkštoji makšties kapsulė PVC-PVDC ir aliuminio lizdinėje plokštelėje.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Šis vaistinis preparatas gali kelti pavojų aplinkai (žr. 5.3 skyrių).
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Recordati Industria Chimicae Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali, 1-20148 Milano
Italija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk51766708]LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės - LT/1/96/2908/002
LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės - LT/1/96/2908/003


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. balandžio 23 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. kovo 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt. 























[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CATALENT ITALY S.P.A
Via Nettunense Km 20, 100, Aprilia (LT)
Italija


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės 
fenticonazoli nitras


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 200 mg fentikonazolo nitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra vidutinės grandinės trigliceridų, koloidinio bevandenio silicio dioksido (E 551), želatinos, glicerolio (E 422), titano dioksido (E 171), etilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E 215) ir propilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E 217).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Makšties minkštosios kapsulės
3 makšties kapsulės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. 
Via M. Civitali, 1-20148 Milano
Italija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2908/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Grybelių sukelto išorinių lyties organų ir makšties uždegimo (pienligės) gydymas.
Vartoti tris paras iš eilės po vieną 200 mg makšties kapsulę (prieš miegą).


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

lomexin 200 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės
fenticonazoli nitras


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Logo <Recordati>


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės 
fenticonazoli nitras


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra 600 mg fentikonazolo nitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra skystojo parafino, minkštojo balto parafino ir sojų lecitino, želatinos, glicerolio (E 422), titano dioksido (E 171), etilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E 215) ir propilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E 217).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Makšties minkštosios kapsulės
1 makšties kapsulė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali, 1-20148 Milano
Italija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)_

LT/1/96/2908/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Grybelių sukelto išorinių lyties organų ir makšties uždegimo (pienligės) gydymas.
Vartoti vieną kartą vieną 600 mg makšties kapsulę (prieš miegą).


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

lomexin 600 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės
fenticonazoli nitras


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Logo <Recordati>


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA

























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės
LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės
fentikonazolo nitratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra LOMEXIN ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant LOMEXIN
3. Kaip vartoti LOMEXIN
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti LOMEXIN
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra LOMEXIN ir kam jis vartojamas

LOMEXIN sudėtyje yra fentikonazolo nitrato. Fentikonazolas yra vaistas nuo grybelio, kuris slopina kai kurių rūšių grybelių augimą ir naikina kai kurių rūšių grybelius. Ypač gerai jis naikina pienligės sukėlėją – Candida albicans. 
LOMEXIN vartojamas grybelių sukeltoms išorinių lyties organų ir makšties uždegimo (pienligės) infekcijoms gydyti.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant LOMEXIN

LOMEXIN vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija fentikonazolo nitratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· [bookmark: _Hlk129250543]LOMEXIN 600 mg makšties minkštųjų kapsulių sudėtyje yra sojos lecitino. Jei esate alergiška žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
[bookmark: _Hlk51355393]Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti LOMEXIN, jeigu:
· Jūs esate nėščia ar maitinate krūtimi (žr. skyrių „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“);
· [bookmark: _Hlk51613539]Jūs naudojate „barjerinį“ kontracepcijos metodą pagamintą iš latekso (žr. skyrių „Kiti vaistai ir LOMEXIN“). Kol vartojate šį vaistą, Jūs turite naudoti kitokias apsisaugojimo priemones,
· [bookmark: _Hlk51614649]Jūs naudojate spermicidus, makšties ploviklius (dušus) ar kitus makšties produktus (žr. skyrių „Kiti vaistai ir LOMEXIN“);
· Jūs patiriate bet kokį dirginimą ar jautrumą vaistui;
· Jūsų simptomai nepagerėja per vieną savaitę ar būklė pablogėja arba simptomai pasikartoja;
· Jūsų partneris taip pat serga;
· Jums infekcija pasikartoja daugiau nei du kartus per pastaruosius 6 mėnesius;
· Jūs ar Jūsų partneris kada nors sirgote lytiškai plintančiomis ligomis;
· Jums kada nors buvo pasireiškęs jautrumas imidazolams ar kitiems priešgrybeliniams vaistams;
· Jums daugiau nei 60 metų;
· Jūs patiriate bet kurį iš šių simptomų:
· nenormalus ar nereguliarus kraujavimas iš makšties;
· kraujingos makšties išskyros;
· vulvos ar makšties žaizdos, opos arba pūslelės;
· apatinės pilvo dalies skausmas arba sutrikęs šlapinimasis;
· nepageidaujamas poveikis, toks kaip paraudimas, niežėjimas ar išbėrimas, susijęs su gydymu.

Vaikams ir paaugliams
LOMEXIN saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 16 metų neištirti.
LOMEXIN nevartojamas vaikams ir paaugliams iki 16 metų gydyti.

Kiti vaistai ir LOMEXIN
[bookmark: _Hlk51355614]Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Riebiosios pagalbinės medžiagos ir aliejai, esantys makšties minkštųjų kapsulių sudėtyje gali pažeisti kontraceptines priemones pagamintas iš latekso, tokias kaip prezervatyvai ir diafragmos (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Nerekomenduojama kartu vartoti spermicidų (medžiaga, vartojama į makštį, kuri sunaikina spermatozoidus ir yra naudojama kaip vienintelis kontracepcijos metodas, arba kartu su kitomis priemonėmis, pvz., diafragma). Lokaliai vartojamas kontraceptinis spermicidas gali tapti neveiksmingas dėl bet kokio vietinio makšties gydymo. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
[bookmark: _Hlk51355647]LOMEXIN nėštumo ir žindymo metu turėtų būti vartojamas prižiūrint gydytojui. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
LOMEXIN gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

LOMEXIN sudėtyje yra etilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E 215) ir propilo parahidroksibenzoato natrio druskos (E 217).
Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti LOMEXIN

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojama tris dienas iš eilės po vieną 200 mg makšties minkštąją kapsulę (simptomai gali išnykti greitai, tačiau vaistą būtina vartoti visą nurodytą laiką) arba vieną kartą - viena 600 mg makšties minkštoji kapsulė. Makšties kapsulę reikia įsikišti į makštį prieš miegą.
LOMEXIN skirtas vartoti tik į makštį.

Kaip įsikišti makšties kapsulę
Atsigulkite, sulenkite kelius ir išskėskite kojas. Įstumkite makšties kapsulę į makštį kiek įmanoma giliau, tačiau tiek, kad neatsirastų nemalonių pojūčių.
Visada įsikišusi makšties kapsulę, nusiplaukite rankas šiltu vandeniu su švelniu muilu.

Jeigu būklė negerėja, pablogėja ar pienligė kartojasi, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Hlk51355751]Vartojimas paaugliams
[bookmark: _Hlk51349394]Dozavimo rekomendacijos vyresniems nei 16 metų paaugliams yra tokios pačios, kaip suaugusiesiems.

Ką daryti pavartojus per didelę LOMEXIN dozę
Netyčia nurijus LOMEXIN, nedelsdami kreipkitės į gydymo įstaigą. 

Pamiršus pavartoti LOMEXIN
Prisiminus, užmirštą dozę reikėtų vartoti tuoj pat ir toliau tęsti įprastinį gydymą. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

[bookmark: _Hlk441688]Nustojus vartoti LOMEXIN
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

[bookmark: _Hlk51355780]Gali atsirasti nestiprus deginimo pojūtis, įvedus vaistą į makštį. Jis greitai praeina. Vartojant kaip rekomenduojama, Lomexin absorbuojama nedaug, todėl nėra gauta pranešimų apie nepageidaujamą poveikį, susijusį su visu organizmu (sisteminį poveikį).

Vietinis vaistų vartojimas, ypač ilgalaikis, gali sukelti padidėjusį jautrumą (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Pranešta apie šiuos šalutinius poveikius, vartojant LOMEXIN:

[bookmark: _Hlk51238538]Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· išorinių lytinių organų ir makšties deginimo pojūtis,
· odos eritema, niežulys ir išbėrimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėjęs jautrumas vartojimo vietoje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti LOMEXIN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

LOMEXIN sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra fentikonazolo nitratas. Kiekvienoje makšties minkštojoje kapsulėje yra  200 mg arba 600 mg fentikonazolo nitrato.
-	Pagalbinės medžiagos. LOMEXIN 200 mg makšties minkštosios kapsulės: vidutinės grandinės trigliceridai, koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E 551), želatina, glicerolis (E 422), titano dioksidas (E 171), etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 215) ir propilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 217). LOMEXIN 600 mg makšties minkštosios kapsulės: skystasis parafinas, minkštasis baltas parafinas, sojų lecitinas, želatina, glicerolis (E 422), titano dioksidas (E 171), etilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 215) ir propilo parahidroksibenzoato natrio druska (E 217).

LOMEXIN išvaizda ir kiekis pakuotėje
200 mg makšties minkštosios kapsulės
Dramblio kaulo spalvos, lašo formos, minkštoji želatinos kapsulė. 3 makšties minkštosios kapsulės PVC-PVDC ir aliuminio lizdinėje plokštelėje. 

600 mg makšties minkštosios kapsulės
Dramblio kaulo spalvos, ovulės formos, minkštoji želatinos kapsulė. 1 minkštoji makšties kapsulė PVC-PVDC ir aliuminio lizdinėje plokštelėje. 

Registruotojas
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali, 1-20148 Milano
Italija

Gamintojas
CATALENT ITALY S.P.A
Via Nettunense Km 20, 100, Aprilia (LT)
Italija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-03-14.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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