






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g makšties kremo yra 100 mg nifuratelio ir 40 000 TV nistatino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), propilenglikolis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Makšties kremas.
Kremas yra tamsiai geltonas, skystas, homogeniškas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Nifuratelio ir nistatino deriniui  jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių) sukelto makšties ir išorinių moters lyties organų uždegimo lokalus gydymas. 

MACMIROR COMPLEX makšties kremas skirtas suaugusioms moterims bei 17 metų ir vyresnėms paauglėms.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusioms moterims
Įprastinis dozavimas yra 2,5 g MACMIROR COMPLEX makšties kremo kartą per parą vakare arba du kartus per parą ryte ir vakare. Gydyti reikia 7–10 parų priklausomai nuo infekcinės ligos sunkumo. 

Ypatingos pacientų populiacijos
Vaikų populiacija
17 metų ir vyresnės paauglės
Įprastinis dozavimas yra 2,5 g MACMIROR COMPLEX makšties kremo kartą per parą vakare arba du kartus per parą ryte ir vakare. Gydyti reikia 7–10 parų priklausomai nuo infekcinės ligos sunkumo. 

Jaunesnės nei 17 metų paauglės ir mergaitės
MACMIROR COMPLEX makšties kremo saugumas ir veiksmingumas jaunesnėms nei 17 metų paauglėms ir mergaitėms neištirti.

Senyvoms pacientėms
Senyvoms pacientėms specialių dozavimo rekomendacijų nėra. 

Pacientėms, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientėms, kurių kepenų funkcija sutrikusi, šio vaistinio preparato vartojimas neribojamas, kadangi šis vaistinis preparatas veikia lokaliai ir veikliųjų jo medžiagų sisteminė absorbcija yra nereikšminga. 

Pacientėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi, šio vaistinio preparato vartojimas neribojamas, kadangi šis vaistinis preparatas veikia lokaliai ir veikliųjų jo medžiagų sisteminė absorbcija yra nereikšminga. 

Vartojimo metodas
MACMIROR COMPLEX makšties kremas į makštį įstumiamas pakuotėje esančiu dozavimo aplikatoriumi. Aplikatorių reikia užsukti ant kremo tūbelės ir ją spausti, kol reikiamas kremo kiekis pateks į aplikatorių (žymos atitinka kremo gramus). Žr. žemiau esantį 1-ąjį paveikslėlį. Po to aplikatorių nuo tūbelės reikia nusukti, įkišti į makštį ir stūmokliu visą kremo dozę sustumti. 
Paauglėms ir skaisčioms moterims kremą į makštį reikia stumti prie plastikinio aplikatoriaus (a) prijungus kaniulę (b) prieš kišant į makštį. Žr. žemiau esančius 2–3 paveikslėlius.
Po procedūros plastikinį aplikatorių ir kaniulę reikia praplauti vandeniu.

1 paveikslėlis. Kaip naudotis aplikatoriumi
a
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2-3 paveikslėlis. Kaip aplikatoriumi naudotis paauglėms ir skaisčioms moterims.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas nistatinui, nifurateliui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gali pasireikšti lokalios padidėjusio jautrumo reakcijos (galimai uždelstos), kadangi vaistinio preparato sudėtyje yra parahidroksibenzoatų esterių. Tokiu atveju gydymą reikia nutraukti
Sudėtyje esantis propilenglikolis gali dirginti odą.
Gydymo metu būtina susilaikyti nuo lytinių santykių. Kad padidėtų gydymo veiksmingumas ir liga neatkristų, patariama tuo pačiu metu ištirti ir tinkamai gydyti seksualinį partnerį. 
Mėnesinių metu MACMIROR COMPLEX makšties kremu gydyti negalima, kadangi dėl preparato praradimo mažėja jo veiksmingumas. Iš tikrųjų menstruacinė kraujo srovė išstumia preparatą iš makšties. Taigi gydymą patariama planuoti taip, kad vaistinis preparatas būtų vartojamas tarp mėnesinių. Jeigu vis dėlto mėnesinės netikėtai prasideda, gydymą geriausia nutraukti, o joms pasibaigus, pradėti gydyti iš naujo. 




4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

MACMIROR COMPLEX makšties kremo sudedamųjų dalių sąveikos su kitais preparatais iki šiol nepastebėta.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie nifuratelio ir nistatino derinio vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio reprodukcijai ir vystimuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių). Bet kokiu atveju nėštumo metu šio vaistinio preparato galima vartoti tik neabejotinai būtinu atveju ir tiesiogiai prižiūrint gydytojui. 

Žindymas
Nežinoma, ar nifuratelis ir nistatinas bei jų metabolitai išsiskiria į moters pieną.
Bet kokiu atveju žindymo laikotarpiu šio vaistinio preparato galima vartoti tik neabejotinai būtinu atveju, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai.

Vaisingumas
Poveikio žmogaus vaisingumui tyrimų neatlikta. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

MACMIROR COMPLEX makšties kremas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

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), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: pavieniai alerginių reakcijų (dermatitas, dilgėlinė) atvejai.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai reti: makšties deginimas, makšties niežulys.
Pavartojimo vietoje makšties dirginimas ir deginimas paprastai būna silpni ir išnyksta savaime.  

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje: http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Atsižvelgiant į vaistinio preparato vartojimo metodą, perdozavimo galimybės nėra. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  kiti priešinfekciniai preparatai ir antiseptikai, ATC kodas  G01AX.

Veikliosios MACMIROR COMPLEX makšties kremo medžiagos yra nifuratelis ir nistatinas. 

Veikimo mechanizmas
Nifuratelis yra nitrofuranų grupės preparatas. Tai sintetinis antimikrobinis vaistinis preparatas žemutinių šlapimo takų bei lyties organų infekcinėms ligoms gydyti. 
Antimikrobinis jo veikimo mechanizmas neabejotinai yra susijęs su svarbaus fermentinio proceso, kuris būtinas mikrobams augti, trukdymu.
Nistatinas yra polienų grupės antibiotikas, ypač veiksmingai veikiantis Candida genties grybelius, įskaitant Candida baltąjį (albicans) ir nebaltąjį (non-albicans) štamus. Nistatino struktūra yra panaši į amfotericino B ir jo veikimo mechanizmas yra toks pat. Polienų priešgrybelinis aktyvumas priklauso mažiausiai iš dalies nuo jų prisijungimo prie sterolio, visų pirma ergosterolio, esančio jautrių grybelių membranoje. Dėl sąveikos su membranos steriliais polienai suformuoja poras arba kanalus, todėl pakinta ląstelių membranos laidumas, sudarydamas sąlygas kalio jonams ir kitiems intraląsteliniams komponentams ištekėti iš ląstelių. Papildomas veikimo mechanizmas gali būti grybelių ląstelių oksidacinė pažaida, mažiausiai in vitro.

Farmakokinetikos / farmakodinamikos (FK / FD) santykis 
Tyrimais in vitro nifuratelio ir nistatino, tiek kaip atskirų preparatų, tiek derinyje, poveikis buvo tirtas  visiems mikroorganizmams, sukeliantiems lyties ir šlapimo organų infekcines ligas: trichomonoms, aerobinėms ir anaerobinėms bakterijoms bei Candida grybelių rūšims. Šių tyrimų metu gauti duomenys rodo, kad nifuratelis slopina Trichomonas vaginalis, Chlamydia trachomatis, mikoplazmas bei įvairias kitas bakterijas ir kad aktyvumas prieš Candida grybelių rūšis yra vidutinis. Priešingai, nistatinas labai aktyviai veikia Candida grybelių rūšis, bet ne kitokias rūšis. Šių vaistinių preparatų derinys slopina ir nifuratelio, ir nistatino veikiamus mikroorganizmus. 
MACMIROR COMPLEX tyrimų in vitro rezultatus patvirtino tyrimai in vivo. Klinikiniai tyrimai, kurių metu nistatinas ir nifuratelis vartoti kaip atskiri vaistiniai preparatai, patvirtino duomenis, gautus tyrimų in vitro bei in vivo metu, t. y. platų antimikrobinį nifuratelio poveikį ir stiprų priešgrybelinį nistatino poveikį. Gydymas šių preparatų deriniu (MACMIROR COMPLEX) patvirtino tikrą jo naudingumą gydant mišrios infekcijos, t. y. pirmuonių arba kitokių jautrių bakterijų ir Candida grybelių, sukeliamas ligas. 

Atsparumo mechanizmas
Laikoma, kad atsparumo nitrofuranams pasireiškimo tikimybė yra labai maža, kadangi veikimo mechanizmas yra dauginis. Per kelis dešimtmečius nebuvo pranešta apie nifuratelio poveikiui reikšmingai atsparių patogeninių mikroorganizmų atsiradimą arba jo įtarimą, remiantis eksperimentų duomenimis. Atsparumas nistatinui visada laikomas nedažnu.

MSK reikšmių ribos
Veikimo spektras yra bakterijos, pirmuonys ir grybeliai: Gardnerella vaginalis (0,06-15,6 mikrogramo/ml), Atopobium vaginae (0,125-1 mikrogramas/ml), Chlamydia trachomatis (15,6-62,5 mikrogramo/ml), Trichomonas vaginalis (0,1-1 mikrogramas/ml). O dėl gramneigiamų rūšių, tai nifuratelis silpnai veikia E.coli, Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter and Shigella (MSK ribos: 12,5–> 500 mikroramų/ml). Nifuratelio aktyvumas prieš Candida yra vidutinis, tačiau šiuos grybelius visiškai užslopina maža nistatino koncentracija. 

	Rūšys/pader-mės
	MSK ribos

	
	Nifuratelis
	Nistatinas
	Nifuratelis + nistatinas

	
	Mikrogra-mai/ml
	T.V./ml
	Mikrogra-mai/ml
	T.V./ml

	Chlamydia trachomatis
	15,6–62,5
	> 400
	15,6–62,5
	6,2–25

	M. pneumoniae
	62,5–250
	> 400
	31,2+12,5
	62,5–250

	M. hominis 
	62,5–250
	> 400
	31,2+12,5
	62,5–250

	U. urealyticum
	500–1000
	> 400
	250+100/
500+200
	500–1000

	T. vaginalis
	0,1–10
	400
	0,1–10
	

	C. albicans 
	500–1000
	6,2–> 400
	15,6–1000
	6,2–400

	C. krusei 
	500–1000
	12,5–25
	31,2–62.5
	12,5–25

	C. pseudotropi-calis 
	500–1000
	12,5–25
	15,6–62,5
	6,2–25

	C. tropicalis 
	500–1000
	6,2–25
	15,6–62,5
	6,2–25

	C. guilliermon-dii 
	500–1000
	12,5
	31,2 
	12,5

	C. parapsilosis 
	500–1000
	12,5–25
	15,6–62,5
	6,2–25

	C. glabrata 
	> 1000
	6,2
	15,6
	6,2

	C. stellatoidea 
	> 1000
	6,2
	31,2
	12,5

	S.β-hemolyticus gr. A 
	31,2
	> 200
	31,2
	+12,5

	S. β-hemolyticus gr. D 
	31,2
	> 200
	31,2
	+12,5

	S. aureus 
	> 500
	> 200
	500
	+200

	S. epidermidis 
	> 500
	> 200
	> 500
	+200

	E. coli (22)
	> 250
	> 200
	250
	+100

	Klebsiella pneumoniae (10)
	> 500
	> 100
	> 500
	+200

	Enterobacter rūšys ( 8)
	> 500
	> 200
	> 500
	+200

	Citrobacter (4)
	125
	> 200
	125
	+50

	Shigella rūšys (5)
	500
	> 200
	> 500
	+200


Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
35 klinikinių tyrimų metu daugiau negu 8 600 moterų, sergančių lyties organų infekcine liga, buvo taikytas mažiausiai vienas gydymo MACMIROR COMPLEX (minkštosiomis makšties kapsulėmis arba makšties kremu) kursas, kuris paprastai truko 7–10 parų. Keturi iš šių tyrimų buvo kontroliuojami placebu arba įvairiomis nistatino dozėmis, o 31 tyrimas buvo atviru būdu atliekami nekontroliuojami klinikiniai tyrimai. Didžioji dalis (daugiau negu 90%) pacienčių gydymo pabaigoje buvo neabejotinai išgijusios, o ligą sukėlę patogeniniai mikroorganizmai (daugiausia Candida grybeliai ir/arba trichomonos) buvo sunaikintos. Šie gydymo rezultatai išliko iki kontrolinio tyrimo, kuris dažnai buvo atliekamas po mėnesio nuo gydymo pradžios. Mažiausiai 60–70% pacienčių palankūs rezultatai buvo gauti po vieno gydymo kurso, likusioms reikėjo taikyti antrą gydymo kursą, po kurio bakteriologiniai tyrimai paprastai parodė, kad jautrūs mikroorganizmai yra sunaikinti, klinikiniai tyrimai  kad simptomai visiškai išnyko. Ligos atkrytis buvo retas ir jį sąlygojo pacientės lytiniai santykiai su partneru, sergančiu šlapimo organų infekcine liga. Pasveikimas galimas abu seksualinius partnerius gydant tuo pačiu metu. Nistatinu kontroliuojami tyrimai parodė, kad gydant vaginitą, MACMIROR COMPLEX buvo aiškiai pranašesnis už nistatiną. 
Nepageidaujamų reiškinių atsirado labai mažam pacienčių skaičiui, palyginti su visa gydyta populiacija (61 pacientei, t. y. mažiau negu 1% gydytos populiacijos). Iš tikrųjų visi nepageidaujami reiškiniai, pastebėti MACMIROR COMPLEX gydant klinikinių tyrimų metu, yra susiję su pavartojimo vieta, tai makšties deginimas ir niežulys. Nepageidaujamas poveikis, paprastai atsirandantis pirmosiomis gydymo dienomis, buvo silpnas, ribotas ir išnykstantis savaime. Dėl jo gydymą reikėjo nutraukti tik retais atvejais.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Tyrimais, kurių metu triušių patelėms ir kalėms į makštį buvo kišamos nifuratelio ir kartu nistatino paros dozės, kurios yra 30 kartų didesnės už terapinę dozę, rekomenduojamą vartoti žmogui, įrodyta, jog šios veikliosios medžiagos iš makšties neabsorbuojamos ir sisteminio poveikio nesukelia.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Ksalifinas 15
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Propilo parahidroksibenzoatas (E216)
Glicerolis
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)
Propilenglikolis
Karbomeras
Trietanolaminas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Po pirmo tūbelės atidarymo vaistinio preparato tinkamumo laikas  yra 12 parų.
6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Litografinė kartono dėžutė, joje – lanksti aliumininė tūbelė (vidinis paviršius dengtas epoksidine derva), kurioje yra 30 g makšties kremo. 
Pakuotėje yra plastikinis (polietileno) dozavimo aplikatorius ir kaniulė. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „MRA“
Totorių 20-9, LT-01121 Vilnius
Lietuva
Telefonas +370 5 2649010
Faksas +370 5 2124270


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/98/3325/001


9.	REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1998 m. liepos mėn.1 d.
Rinkodaros teisės paskutinį kartą atnaujinta: 2013 m. birželio mėn. 20  d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-05-30

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
























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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Italija



B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.






























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas
Nifuratelis/Nistatinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g makšties kremo yra 100 mg nifuratelio ir 40 000 TV nistatino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Ksalifinas 15, metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), glicerolis, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), propilenglikolis, karbomeras, trietanolaminas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Makšties kremas
30 g


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/YYYY} 
Po pirmo tūbelės atidarymo vaisto tinkamumo laikas yra 12 parų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „MRA“
Totorių 20-9, LT-01121 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/98/3325/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris} 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 









INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ (30 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas
Nifuratelis/Nistatinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g makšties kremo yra 100 mg nifuratelio ir 40 000 TV nistatino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Ksalifinas 15, metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), glicerolis, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), propilenglikolis, karbomeras, trietanolaminas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Makšties kremas
30 g


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/YYYY}
Po pirmo tūbelės atidarymo vaisto tinkamumo laikas yra 12 parų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „MRA“
Totorių 20-9, LT-01121 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/98/3325/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS






























Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 TV/g makšties kremas
Nifuratelis/Nistatinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra MACMIROR COMPLEX ir kam jis vartojamas

MACMIROR COMPLEX yra makšties kremas, kurio veikliosios medžiagos yra nifuratelis ir nistatinas. Nifuratelis yra sintetinis antimikrobinis vaistas, darantis stiprų ir veiksmingą ardantį poveikį trichomonoms, bakterijoms ir grybeliams. Nistatinas yra gerai žinomas antibiotikas, veikiantis grybelius, ypač aktyviai veikiantis balkšvagrybių (Candida) genties grybelius. 
Nifuratelio ir nistatino derinimas leidžia sukurti veiksmingą makšties uždegimo gydymą, užtikrinantį infekcinę ligą sukėlusių mikroorganizmų (baltojo balkšvagrybio, trichomonų ir bakterijų) sunaikinimą ir makšties vidaus fiziologinių sąlygų atkūrimą.

MACMIROR COMPLEX makšties kremas vartojamas makšties ir moters išorinių lyties organų uždegimo, sukelto nifuratelio ir nistatino deriniui jautrių patogeninių mikroorganizmų, lokaliam gydymui.

MACMIROR COMPLEX makšties kremas skirtas suaugusioms moterims bei 17 metų ir vyresnėms paauglėms.


2.	Kas žinotina prieš vartojant MACMIROR COMPLEX

MACMIROR COMPLEX vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija nifurateliui, nistatinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti MACMIROR COMPLEX makšties kremą.
Šio vaisto vartojimas gali sąlygoti jautrumo padidėjimą. Jeigu kokia nors padidėjusio jautrumo reakcija pasireiškia, vaisto vartojimą reikia nutraukti.
Gydantis šiuo vaistu, reikia susilaikyti nuo lytinių santykių.
Rekomenduojama tuo pačiu metu tinkamai gydyti ir seksualinį partnerį.
Vaisto reikia vartoti gydytojui prižiūrint. 
Mėnesinių metu MACMIROR COMPLEX makšties kremo vartoti negalima, kadangi dėl vaisto praradimo mažėja jo veiksmingumas. Iš tikrųjų menstruacinė kraujo srovė išstumia vaistą iš makšties. Taigi gydymą patariama planuoti taip, kad vaistas būtų vartojamas tarp mėnesinių. Jeigu vis dėlto mėnesinės netikėtai prasideda, gydymą geriausia nutraukti, o joms pasibaigus, pradėti gydyti iš naujo. 

Vaikams ir paaugliams
MACMIROS COMPLEX makšties kremo saugumas ir veiksmingumas 0–16 metų vaikams neištirti.

Kiti vaistai ir MACMIROR COMPLEX 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
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.

Nėštumas
Duomenų apie nifuratelio ir nistatino derinio vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Bet kokiu atveju nėštumo metu šio vaisto galima vartoti tik neabejotinai būtinu atveju ir tik tiesiogiai prižiūrint gydytojui.

Žindymas
Nežinoma, ar nifuratelis, nistatinas ir jų metabolitai išsiskiria į moters pieną, Bet kokiu atveju žindymo laikotarpiu šio vaisto galima vartoti tik neabejotinai būtinu atveju ir atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai. 

Vaisingumas
Poveikio žmogaus vaisingumui tyrimų neatlikta. Su gyvūnais atlikti tyrimai toksinio poveikio vaisingumui neparodė.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
MACMIROR COMPLEX makšties kremas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines MACMIROR COMPLEX medžiagas
MACMIROR COMPLEX makšties kremo sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218) ir propilo parahidroksibenzoato (E216). Vaistas gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.
Vaisto sudėtyje yra propilenglikolio, kuris gali sudirginti odą.


3.	Kaip vartoti MACMIROR COMPLEX

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

Suaugusioms moterims ir 17 metų bei vyresnėms paauglėms
Įprastinis dozavimas yra 2,5 g MACMIROR COMPLEX makšties kremo kartą per parą vakare arba du kartus per parą ryte ir vakare. Gydyti reikia 7–10 parų priklausomai nuo infekcinės ligos sunkumo. 

Senyvoms pacientėms
Senyvoms pacientėms specialių dozavimo rekomendacijų nėra. 

Pacientėms, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientėms, kurių kepenų funkcija sutrikusi, šio vaisto  vartojimas neribojamas, kadangi šis vaistas veikia lokaliai ir veikliųjų jo medžiagų sisteminis pasisavinimas yra nereikšmingas. 


Pacientėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi, šio vaisto  vartojimas neribojamas, kadangi šis vaistas veikia lokaliai ir veikliųjų jo medžiagų sisteminis pasisavinimas yra nereikšmingas. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams

MACMIROR COMPLEX makšties kremo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 17 metų vaikams neištirti.

Vartojimo metodas
Reikiamą kremo dozę į makštį reikia įstumti pakuotėje esančiu dozavimo aplikatoriumi.

Naudojimosi dozavimo aplikatoriumi instrukcija
Aplikatorių užsukite ant kremo tūbelės ir ją spauskite, kol reikiamas kremo kiekis pateks į aplikatorių (žymos atitinka kremo gramus). Žr. žemiau esantį 1-ąjį paveikslėlį. Po to aplikatorių nuo tūbelės nusukite, įkiškite į makštį ir stūmokliu visą kremo dozę sustumkite. 
Paauglėms ir skaisčioms moterims kremą į makštį reikia stumti prie plastikinio aplikatoriaus (a) prijungus kaniulę (b) prieš kišant į makštį. Žr. žemiau esančius 2–3 paveikslėlius.
Po procedūros plastikinį aplikatorių ir kaniulę praplaukite vandeniu.

1 paveikslėlis. Kaip naudotis aplikatoriumi

a
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a
b
a

2-3 paveikslėlis. Kaip aplikatoriumi naudotis paauglėms ir skaisčioms moterims

Ką daryti pavartojus per didelę MACMIROR COMPLEX dozę?
Tokiu atveju reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pamiršus pavartoti MACMIROR COMPLEX?
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti MACMIROR COMPLEX 
Vaisto reikia vartoti tiek laiko, kiek gydytojo skirta. Gydymą nutraukus prieš laiką, liga gali neišgyti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Labai retas (pasireiškia mažiau negu 1 pacientei iš 10 000) poveikis: 
· pavieniai alerginių reakcijų (odos uždegimas, dilgėlinė) atvejai.
· makšties deginimas, makšties niežulys (šie simptomai paprastai būna silpni ir išnyksta
savaime). 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.“


5.	Kaip laikyti MACMIROR COMPLEX

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Po pirmo tūbelės atidarymo vaisto tinkamumo laikas yra 12 parų.

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

MACMIROR COMPLEX sudėtis 
-	Veikliosios medžiagos yra nifuratelis ir nistatinas. 1 g makšties kremo yra 100 mg nifuratelio ir
40 000 TV nistatino.
-	Pagalbinės medžiagos yra:  ksalifinas 15, metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo 
parahidroksibenzoatas (E216), glicerolis, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), propilenglikolis, karbomeras, trietanolaminas ir išgrynintas vanduo.

MACMIROR COMPLEX išvaizda ir kiekis pakuotėje
MACMIROR COMPLEX makšties kremas yra tamsiai geltonas, skystas, homogeniškas.
Kartono dėžutė, joje – aliumininė tūbelė, kurioje yra 30 g makšties kremo.
Pakuotėje yra plastikinis dozavimo aplikatorius ir kaniulė.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB „MRA“
Totorių 20-9, LT-01121 Vilnius
Lietuva
Telefonas +370 5 2649010
Faksas +370 5 2124270

Gamintojas
Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Martiri delle Foibe, 1
29016 Cortemaggiore (PC)
Italija
Telefonas +39 523 8335200
Faksas +39 523 8335299


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „MRA“
Žirnių 26, LT-02120 Vilnius
Lietuva
Telefonas +370 5 2649010

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-06-20.

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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