




















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Donaxyl 10 mg makšties tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje makšties tabletėje yra 10 mg dekvalinio chlorido.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Makšties tabletė
Makšties tabletės yra baltos arba beveik baltos, ovalios, abipus išgaubtos, maždaug 19 mm ilgio, 12 mm pločio ir 6,3 mm storio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Bakterinės vaginozės gydymas (žr. 4.4 skyrių).

Reikia atsižvelgti į tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo oficialias rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Viena makšties tabletė per parą šešias paras.

Makšties tabletes vakare, prieš miegą reikia įstumti giliai į makštį. Tai geriausia atlikti gulint ant nugaros  ir šiek tiek sulenkus kojas per kelius.

Gydymą reikia nutraukti menstruacijų metu ir pratęsti, joms pasibaigus.

Nors paprastai išskyrų kiekis ir uždegimas sumažėja per 24 -72 valandas, gydymą reikia tęsti net jei jau nėra juntamo diskomforto (niežėjimo, išskyrų, kvapo). Jei gydymas trunka mažiau nei šešias paras, galimas atkrytis.

Donaxyl sudėtyje yra pagalbinių medžiagų, kurios visiškai neištirpsta, todėl retkarčiais tabletės likučių gali atsirasti ant apatinių drabužių. Donaxyl veiksmingumui tai neturi reikšmės. 

Retais atvejais, esant labai dideliam makšties sausumui, makšties tabletė gali neištirpti ir nepažeista pasišalinti iš makšties. To pasekmė – nepakankamai veiksmingas gydymas. Kad taip nenutiktų, prieš įstumiant į labai sausą makštį, makšties tabletę reikia sudrėkinti lašeliu vandens. 

Pacientės turi naudoti higieninius paketus arba įklotus. Apatinių drabužių spalvos nekeičia.

Vyresnėms kaip 55 metų moterims
Stokojama duomenų apie dekvalinio chlorido veiksmingumą ir saugumą vyresnėms kaip 55 metų moterims.

Vaikų populiacija
Stokojama duomenų apie dekvalinio chlorido veiksmingumą ir saugumą jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Vartojimo metodas 

Vartoti į makštį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Makšties epitelio ir gimdos kalelio makštinės dalies išopėjimas.
Jaunoms mergaitėms iki  pirmųjų mėnesinių, t.y., dar nepasiekus lytinės brandos, Donaxyl vartoti draudžiama.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tam, kad dekvalinio chlorido ekspozicija naujagimiui būtų minimali, makšties tablečių negalima vartoti likus 12 valandų iki gimimo.

Neturima duomenų apie veiksmingumą ir saugumą pakartotinai gydant pacientes, kurioms gydymas buvo neveiksmingas arba kurioms liga atsinaujino tuoj pat po pirmojo gydymo Donaxyl kurso. Pacientėms patariama pasitarti su gydytoju, jei pabaigus gydymą simptomai išliko arba liga atsinaujino.

Gydant didesnėmis paros dozėmis arba ilgiau, nei rekomenduojama, gali didėti makšties išopėjimo rizika.

Veiksmingumo ir saugumo duomenų, bakterinę vaginozę gydant jaunesnėms nei 18 metų bei vyresnėms nei 55 moterims neturima.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Anijoninės medžiagos, įskaitant muilus, skalbiklius ir paviršinio aktyvumo medžiagas, gali mažinti priešmikrobinį dekvalinio chlorido veiksmingumą. Todėl nerekomenduojama kartu vartoti muilą, spermicidus ar priemones, skirtas makšties praplovimams.

Donaxyl 10 mg makšties tabletės netrikdo lateksinių prezervatyvų veiksmingumo. Neturima duomenų apie sąveiką su ne iš latekso pagamintais prezervatyvais ir kitomis į makštį vartojamomis priemonėmis, pvz., diafragmomis. Todėl po gydymo mažiausiai 12 valandų  nerekomenduojama vartoti kartu su ne iš latekso pagamintais prezervatyvais ir kitomis į makštį vartojamomis priemonėmis.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Riboti keturių klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 181 nėščia moteris, duomenys nerodo nepageidaujamo poveikio nėštumui, vaisiui ir naujagimiui. 

Su gyvūnais toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų neatlikta, nes tikimasi, jog vartojantį makštį, sisteminė dekvalinio chlorido ekspozicija yra maža. 

Nėštumo metu Donaxyl galima vartoti tik tuomet, jei tai neabejotinai būtina.

Žindymas

Žindančių moterų organizme sisteminė Donaxyl ekspozicija nereikšminga. Todėl žalingo poveikio žindomam naujagimiui ir kūdikiui nesitikima.

Tam, kad dekvalinio chlorido ekspozicija naujagimiui būtų minimali, makšties tablečių negalima vartoti likus 12 valandų iki gimimo.

Vaisingumas
Poveikis gyvūnų vaisingumui netirtas. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių tyrimų metu gauta pranešimų apie toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas, galimai  arba tikėtinai susijusias su dekvalinio chlorido vartojimu.

Kiekvienoje dažnio kategorijoje nepageidaujami poveikiai nurodyti mažėjančio sunkumo seka.
	Organų sistemų klasė
	Dažnas
(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Dažnis nežinomas 
(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos

	
	· makšties kandidozė,

	· bakterinis vaginitas
· grybelių sukelta odos infekcija
· vulvitas
· vulvovaginitas
	· cistitas

	Nervų sistemos sutrikimai

	
	
	· galvos skausmas
	

	Virškinimo trakto sutrikimai

	
	
	· pykinimas
	

	Lytinės sitemos ir krūties sutrikimai

	
	· išskyros iš makšties,
· vulvos ir makšties niežėjimas,
· deginimo jutimas vulvoje ir makštyje

	· kraujavimas iš makšties, 
· makšties skausmas

	· makšties epitelio išopėjimas ir maceracija, 
· gimdos kraujavimas, 
· paraudimas, 
· makšties sausumas


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 

	
	
	
	· alerginės reakcijos, pasireiškiančios dilgėline, eritema, egzantema, tinimu, išbėrimu ar niežėjimu, 
· karščiavimas




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

Pranešimų apie perdozavimo atvejus  negauta. Tačiau didesnių paros dozių vartojimas gali sukelti makšties išopėjimą. Jei perdozavus pasireiškia nepageidaujamas poveikis, galima praplauti makštį.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –ginekologiniai priešinfekciniai preparatai ir antiseptikai, chinolino dariniai, ATC kodas – G01AC05.

Dekvalinio chloridas yra priešinfekcinis ir antiseptinis preparatas, priklausantis ketvirtinių azoto junginių klasei.

Veikimo mechanizmas
Dekvalinio chloridas yra aktyvioji paviršiaus medžiaga. Svarbiausias veikimo mechanizmas yra bakterijų ląstelių sienelių pralaidumo padidinimas, dėl kurio sumažėja fermentų aktyvumas ir ląstelė galiausiai žūva.

Dekvalinio chloridas pasižymi greitu baktericidiniu poveikiu.

Makšties tablečių sudėtyje esantis dekvalinio chloridas pasižymi vietiniu poveikiu makštyje.

Farmakokinetinis/ farmakodinaminis ryšys

Donaxyl jokių reikšmingų FK/FD veiksmingumo faktorių nenustatyta. Kadangi dekvalinio chlorido baktericidinis poveikis pasireiškia  per 30-60 minučių, laikoma, kad per pirmąją valandą po pavartojimo susidariusi didžiausia lokali koncentracija nulemia veiksmingumą.

Atsparumo mechanizmas (ai)

Mechanizmas, sąlygojantis kai kurių patogeninių mikroorganizmų būdingą atsparumą, nėra žinomas. Iki šiol nestebėtas ir įgyto atsparumo mechanizmas.

Jautrumo ribos
Nėra jokių rekomendacijų dėl jautrumo dekvalinio chloridui ribų bei ryšys tarp mažiausių slopinimo koncentracijų ir klinikinio veiksmingumo nėra nustatytas. Taigi, lentelėje pateikiama informacija yra aprašomojo pobūdžio ir paremta makštyje susidarančiomis koncentracijomis (žr. 5.2 skyrių) bei atitinkamomis  patogeninių mikroorganizmų MSK.

Įgyto atsparumo paplitimas gali varijuoti priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, kada buvo atrinktos padermės, ir pageidautina, jog būtų atsižvelgiama į vietinę atsparumo informaciją, ypatingai gydant sunkias infekcijas. Esant būtinybei, reikalingas   eksperto patarimas, jeigu vietinis atsparumas yra toks, jog bent  kai kurių infekcijų gydymui preparato vartojimas yra abejotinas.
	Dažniausiai jautrios rūšys

	Aerobinės gram-teigiamos bakterijos 

	Enterococcus faecalis

	Lactobacillus spp.

	Staphylococcus aureus

	Streptococcus agalactiae (B grupės streptokokai)

	Streptococcus pyogenes (A grupės streptokokai)

	Aerobinės gram-neigiamos bakterijos

	Enterobacter spp.

	Escherichia coli

	Klebsiella spp.

	Pseudomonas spp.

	Serratia spp.

	Anaerobinės bakterijos

	Atopobium vaginae

	Bacteroides spp. 

	Fusobacteria 

	Gardnerella vaginalis

	Prevotella spp.

	Peptostreptococci

	Poryphyromonas spp 

	

	Rūšys, kurių įgytas atsparumas gali kelti problemų

	Nežinomos

	

	Natūraliai atsparūs mikrooorganizmai

	Gram-neigiamos bakterijos

	Proteus sp.

	Chlamydia trachomatis

	Kiti mikrooorganizmai

	Trichomonas vaginalis



5.2	Farmakokinetinės savybės

Ištirpus Donaxyl makšties tabletei (10 mg dekvalinio chlorido) apskaičiuotame 2,5-5 ml makšties skysčio kiekyje, dekvalinio chlorido koncentracija makšties skystyje yra 2000 – 4000 mg/l.

Ikiklinikinių tyrimų duomenys rodo, kad pavartojus į makštį, absorbuojamas labai mažas dekvalinio chlorido kiekis. Todėl sisteminė Donaxyl ekspozicija yra nereikšminga ir daugiau farmakokinetikos duomenų neturima.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Sisteminis toksinis Donaxyl poveikis mažai tikėtinas, nes vartojamo į makštį dekvalinio chlorido sisteminė ekspozicija yra nereikšminga.
In vivo ir in vitro tyrimai neparodė jokio galimo  dekvalinio chlorido mutageninio poveikio.
Dekvalinio chlorido toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų neatlikta.
Tyrimai parodė, kad triušiai gerai toleruoja į makštį vartojamą Fluomizin.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Donaxyl nesuderinamas su muilais ir kitomis anijoninėmis paviršinio aktyvumo medžiagomis.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/PE/PVdC/Al lizdinės plokštelės.
Pakuotėje yra 6 makšties tabletės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21
1103 Budapest
Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/4013/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. gruodžio mėn. 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. rugpjūčio 16 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. rugpjūčio 16 d.

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

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg
Vokietija

arba

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21
1103 Budapest
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


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

Donaxyl 10 mg makšties tabletės
Dequalinii chloridum


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

Vienoje makšties tabletėje yra 10 mg dekvalinio chlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

6 makšties tabletės


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

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19–21.
1103 Budapest
Vengrija

((RG-logotipas))


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/4013/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

donaxyl


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}



	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Donaxyl 10 mg makšties tabletės
Dequalinii chloridum


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Gedeon Richter Plc.

((RG-emblema))


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



Tinka iki {mm/MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Serija{numeris}


	5.	KITA





























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _GoBack]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Donaxyl 10 mg makšties tabletės
Dekvalinio chloridas

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


1.	Kas yra Donaxyl ir kam jis vartojamas

Dekvalinio chloridas, veiklioji Donaxyl medžiaga, priklauso priešinfekcinių ir antiseptinių vaistų grupei. Dekvalinio chloridas veiksmingas prieš makšties uždegimą sukeliančias bakterijas.

Donaxyl vartojamas bakterijų sukeltam makšties uždegimui gydyti.

Jis įstumiamas į makštį vietinei makšties infekcijai gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Donaxyl  

Donaxyl vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai dekvalinio chloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu yra opelių makštyje arba kaklelyje;
-	jeigu dar nebuvo pirmųjų mėnesinių.

Įspėjimai iratsargumo priemonės 
Gydymo Donaxyl metu nerekomenduojama makšties praplovimui vartoti muilo ar kitų tam skirtų priemonių bei spermicidų.

Kaip ir visų makšties infekcijų atveju, vartojant Donaxyl lytinių santykių metu rekomenduojama naudoti apsaugos priemones.
Donaxyl nesumažina lateksinių prezervatyvų veiksmingumo.

Šis vaistas gali sumažinti nelateksinių prezervatyvų ar diafragmų veiksmingumą. Todėl po gydymo mažiausiai 12 valandų Jūs turite naudoti alternatyvias  apsaugos nuo nėštumo priemones.

Tam, kad dekvalinio chlorido poveikis naujagimiui būtų minimalus, nevartokite Donaxyl likus 12 valandų iki naujagimio gimimo. Kitokiu atveju praneškite apie tai gydytojui. 

Gausaus mėnesinių kraujavimo laikotarpiu gydymą reikia nutraukti ir po to vėl pratęsti.

Pasitarkite su gydytoju, jei pabaigus gydymą simptomai nepranyko arba atsinaujino.

Vaikų populiacija
Stokojama duomenų apie dekvalinio chlorido veiksmingumą ir saugumą jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Vyresnėms kaip 55 metų moterims
Stokojama duomenų apie dekvalinio chlorido veiksmingumą ir saugumą vyresnėms kaip 55 metų moterims.

Kiti vaistai ir Donaxyl 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu žindote arba planuojate žindyti kūdikį.

Remiantis turima patirtimi bei turint omenyje, kad Donaxyl veikia vietiškai, nesitikima žalingo poveikio nėštumui ir (arba) naujagimiui ir žindomam kūdikiui. Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Donaxyl vartotinas tik tuomet, jei tai neabejotinai būtina.

Prieš vartodama bet kurį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nesitikima, jog Donaxyl galėtų turėti įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tyrimų neatlikta.


3.	Kaip vartoti Donaxyl

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

Rekomenduojama dozė yra viena makšties tabletė per parą 6 paras.

Vartojimo instrukcija
· Vartokite kiekvieną vakarą prieš miegą. 

· Prieš atverdamos lizdinę plokštelę, nusiplaukite rankas. 
· Atsigulkite ant nugaros ir šiek tiek sulenkite kojas per kelius. Įstumkite makšties tabletę giliai į makštį.

· Nutraukite gydymą, kuomet gausiai kraujuojate mėnesinių metu, ir vėl pratęskite joms pasibaigus.

· Per anksti nenutraukite gydymo, net jeigu nebėra jokio diskomforto (pvz., niežėjimo, isškyrų, blogo kvapo). Jei gydymas trunka mažiau nei 6 paras, simptomai gali atsinaujinti.

· Donaxyl sudėtyje yra medžiagų, kurios nevisiškai ištirpsta, todėl tabletės likučių retkarčiais gali atsirasti ant apatinių drabužių. Gydymo veiksmingumui tai neturi reikšmės. Tabletė neišteps Jūsų apatinių drabužių, tačiau Jūsų patogumui galite naudoti higieninius paketus ar įklotus. 

· Jeigu Jūsų makštis yra sausa, makšties tabletė gali neištirpti ir nepažeista pasišalinti iš makšties. To pasekmė - nepakankamai veiksmingas gydymas. Kad taip nenutiktų, prieš įstumiant makšties tabletę reikia sudrėkinti lašeliu vandens.  

Jei manote, kad Donaxyl veikia pernelyg stipriai arba pernelyg silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Donaxyl dozę?
Gydant didesnėmis paros dozėmis arba ilgiau, nei rekomenduojama, gali didėti makšties išopėjimo rizika.

Jei per apsirikimą pavartojote per daug makšties tablečių, pasitarkite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Dovaxyl
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Donaxyl 
Jei gydymas trunka mažiau nei 6 paras, liga gali atsinaujinti. Todėl per anksti nenutraukite gydymo, net jeigu nebėra jokio diskomforto (pvz., niežėjimo, isškyrų, blogo kvapo).

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.
Dauguma šalutinio poveikio reiškinių yra lengvi ir trumpalaikiai.

Kartais makšties infekcijos simptomai (niežėjimas, deginimo jutimas ir išskyros) gydymo pradžioje gali sustiprėti, prieš pradėdami silpnėti. Turite tęsti gydymą, tačiau tuo atveju, jei simptomai nesilpnėja, kaip galima greičiau kreipkitės į gydytoją.

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių):
· išskyros iš makšties; makšties niežėjimas ar deginimo jutimas;
· grybelių sukelta makšties infekcija (pienligė).

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių):
· makšties kraujavimas, makšties skausmas;
· išorinių lyties organų ir makšties uždegimas (vaginitas);
· bakterinė vaginozė (makšties disbakteriozė);
· grybelinės odos infekcijos; 
· galvos skausmas;
· pykinimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· makšties gleivinės išopėjimas, jei makšties gleivinė jau buvo pažeista prieš gydymą;
· gimdos kraujavimas;
· makšties paraudimas, makšties sausumas;
· šlapimo pūslės uždegimas (cistitas);
· alerginės reakcijos, pasireiškiančios išbėrimu, patinimu arba niežėjimu;
· karščiavimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. 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 Donaxyl

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ 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.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Donaxyl sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra dekvalinio chloridas. 
· Kiekvienoje makšties tabletėje yra 10 mg dekvalinio chlorido. 
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė ir magnio stearatas. 

Donaxyl išvaizda ir kiekis pakuotėje
Donaxyl makšties tabletės yra baltos arba beveik baltos, ovalios, abipus išgaubtos, maždaug 19 mm ilgio, 12 mm pločio ir 6,3 mm storio.
Makšties tabletės yra tiekiamos lizdinių plokštelių pakuotėje po 6 tabletes. 

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21
1103 Budapest
Vengrija

Gamintojas
Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
Regensburg
93055
Vokietija

arba

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21
1103 Budapest
Vengrija

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

Gedeon Richter Plc. atstovybė Lietuvoje
Maironio g. 23-3
Vilnius 
Tel. +370 5 268 53 92

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Valstybės narės pavadinimas –Vaisto pavadinimas
Vokietija	- 	Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Čekija	-	Naxyl 10 mg vaginálni tablety
Belgija	-	Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik
		-	Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux 
		-	Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten 
Italija		-	Fluomizin 10 mg compresse vaginali
Luksemburgas	-	Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Austrija	-	Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Lenkija	-	Fluomizin 10 mg tabletki dopochwowe
Portugalija	-	Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais
Slovakija	-	Fluomizin 10 mg vaginálne tablety 
Ispanija	-	Fluomizin 10 mg comprimidos vaginales
Suomija	-	Donaxyl 10 mg emötinpuikko, tabletti
Vengrija	-	Fluomizin 10 mg hüvelytabletta
Nyderlandai	-	Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik
Norvegija	-	Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
Švedija	-	Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
Jungtinė Karalystė	-	Fluomizin 10 mg vaginal tablets
Estija		-	Donaxyl 10 mg vaginaalne tablett
Prancūzija	-	Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Kroatija	-	Fluomizin 10 mg tablete za rodnicu
Lietuva	-	Donaxyl 10 mg makšties tabletės
Latvija	-	Donaxyl 10 mg vaginālās tabletes
Slovėnija	-	Fluomizin 10 mg vaginalne tablete


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-08-16.


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

