























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Miclodin 500 mg makšties tabletė


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje makšties tabletėje yra 500 mg klotrimazolo.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Makšties tabletė

Balta, abipus išgaubta, pailga tabletė, vienoje pusėje suapvalinta, kita pusė – nuožulni.
Tabletės matmenys: 24,5 mm (ilgis) x 10,0 mm (plotis).


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Makšties ir vulvos (moters išorinių lyties organų) infekcijų, sukeltų klotrimazolui jautrių mikroorganizmų, tokių kaip grybeliai (paprastai Candida genties), gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusioms moterims ir 16 metų bei vyresnėms paauglėms
Viena makšties tabletė įdedama giliai į makštį vieną kartą prieš einant miegoti.
Reikalinga gydytojo konsultacija, jei būklė nepagerėja per 7 paras po vaistinio preparato pavartojimo. Gydymą galima kartoti. Tačiau pasikartojančios infekcijos gali rodyti kitą ligą, kuri sukelia nusiskundimus. Jei simptomai kartojasi, reikia kreiptis į gydytoją.

12-15 metų paauglėms
Jaunesnėms kaip 16 metų paauglėms Miclodin galima vartoti tik po gydytojo konsultacijos. Jei vaistinio preparato vartojama šioje pacienčių grupėje (po pirmųjų mėnesinių), rekomenduojama tokia pati dozė kaip ir suaugusioms pacientėms.

Vaikų populiacija
Miclodin saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams neištirti.

Vartojimo metodas

Viena makšties tabletė įdedama giliai į makštį, vieną kartą prieš einant miegoti. Makšties tabletė turi būti įdėta į makštį kaip įmanoma giliau.
Reikia užtikrinti drėgną makšties aplinką, kad tabletė visiškai ištirptų. Jei tabletė neištirpsta, jos dalis gali ištekėti iš makšties. Norint to išvengti, prieš einant miegoti, rekomenduojama tabletę įkišti į makštį kuo giliau.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš vartojant Miclodin, būtina pasitarti su gydytoju, jei yra bet kuri iš toliau nurodytų būklių:
· makšties infekcija pasireiškia pirmą kartą;
· [bookmark: _Hlk71549210]makšties infekcija pasireiškė nėštumo pirmojo trimestro metu;
· per paskutinius metus pasireiškė keturios ar daugiau infekcijų;
· pasireiškia karščiavimas (≥ 38 °C);
· skauda apatinę pilvo dalį, nugarą;
· atsiranda nemalonaus kvapo išskyrų iš makšties;
· pasireiškia pykinimas;
· pasireiškia kraujavimas iš makšties ir (arba) pečių skausmas.

Miclodin neturi būti vartojama menstruacijų metu. Šio vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti iki menstruacijų pradžios.

Vartojant šio vaistinio preparato, negalima naudoti tamponų, makšties ploviklių, spermicidinių ar kitokių į makštį vartojamų priemonių.

Vartojant Miclodin, reikia vengti lytinių santykių, nes lytinis partneris gali užsikrėsti infekcija.

Jei lytiniam partneriui pasireiškia simptomų, pvz., niežulys, uždegimas, lytiniam partneriui taip pat reikia skirti vietinį gydymą. Lytinių partnerių gydymas gali padėti išvengti pakartotinės infekcijos.

Tuo pačiu metu vartojamų kontraceptinių priemonių, pvz., lateksinių prezervatyvų ir makšties žiedų, patikimumas ir kontraceptinis veiksmingumas gali sumažėti.

Tabletes draudžiamanuryti.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant klotrimazolo į makštį ir kartu vartojant takrolimuzo arba sirolimuzo (imunosupresantų FK‑506) per burną, gali padidėti takrolimuzo ar sirolimuzo koncentracija plazmoje. Pacientus reikia atidžiai stebėti, ar neatsiranda takrolimuzo ar sirolimuzo perdozavimo požymių ir, jeigu reikia, matuoti atitinkamą koncentraciją plazmoje.
Klotrimazolas yra vidutinio stiprumo kepenų mikrosomų CYP3A4 inhibitorius ir silpnas CYP2C9 inhibitorius. 3–10 % vartojamo į makštį klotrimazolo dozės absorbuojama į sisteminę kraujotaką, o tai gali turėti įtakos kitų vaistinių preparatų koncentracijai plazmoje.
Kadangi poveikis CYP2C9 izofermentui yra silpnas, ir tik nedidelis vietiškai vartojamo klotrimazolo kiekis absorbuojamas į sisteminę kraujotaką, klotrimazolo poveikis vaistinių preparatų, metabolizuojamų izofermento CYP2C9, koncentracijai yra nereikšmingas. Todėl dėl labai mažos pavartoto į makštį klotrimazolo absorbcijos, ypač pavartojus vienkartinę 500 mg dozę, į makštį vartojamas klotrimazolas, tikėtina, nesukels kliniškai reikšmingos vaistinių preparatų sąveikos (žr. 5.2 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie klotrimazolo vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
Miclodin galima vartoti nėštumo metu.
Tačiau nėštumo pirmojo trimestro metu gydymą reikia pradėti tik nurodžius gydytojui. Paskutines 4‑6 nėštumo savaites reikia atidžiai palaikyti intymią gimdymo kanalų higieną.

Žindymas
Nežinoma, ar klotrimazolo išsiskiria į gydytų moterų pieną. Kadangi po vaistinio preparato pavartojimo sisteminė absorbcija yra minimali, mažai tikėtina, kad vaistinis preparatas sukels sisteminį poveikį. Miclodin gali būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Klotrimazolo poveikio žmonių vaisingumui tyrimų neatlikta. Su gyvūnais atlikti tyrimai jokio klotrimazolo poveikio vaisingumui neparodė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Miclodin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

	Organų sistemų klasė
	Dažnas 
(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas 
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Retas 
(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	pilvo skausmas
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	alerginės reakcijos

	[bookmark: _Hlk71546773]Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	odos išbėrimas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	vulvovaginalinis deginimo pojūtis
	vulvovaginalinis niežėjimas, vulvovaginalinė eritema 
	kraujavimas iš makšties

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	vartojimo vietos sudirginimas
	edema



Nepageidaujamas poveikis, nustatytas klotrimazolui patekus į rinką
Kadangi šie pranešimai buvo savanoriški, o populiacijos dydis neaiškus, šio nepageidaujamo poveikio dažnis negali būti tiksliai nustatytas, t.y. dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):

Imuninės sistemos sutrikimai: anafilaksinė reakcija, angioneurozinė edema, padidėjęs jautrumas.
Kraujagyslių sutrikimai: sinkopė (apalpimas), hipotenzija.
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai: dispnėja (dusulys).
Virškinimo trakto sutrikimai: pykinimas.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai: dilgėlinė.
Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai: makšties gleivinės eksfoliacija, išskyros iš makšties, makšties diskomfortas, makšties skausmas.
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: skausmas.

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).

4.9	Perdozavimas

Pavartojus vienkartinę vaistinio preparato dozę į makštį ar netyčia vaistinio preparato nurijus, ūminės intoksikacijos pavojaus nesitikima. Specifinio priešnuodžio nėra. Apie toliau išvardintas nepageidaujamas reakcijas buvo pranešta ūminio perdozavimo klotrimazolu metu: pilvo skausmas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas, bendras negalavimas, pykinimas ir vėmimas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešinfekciniai ir antiseptiniai ginekologiniai vaistiniai preparatai, imidazolo dariniai, ATC kodas ‑ G01AF02.

Miclodin sudėtyje yra klotrimazolo, kuris yra plataus veikimo spektro imidazolo grupės priešgrybelinis vaistinis preparatas. Miclodin skirtas vietiniam grybelinės kilmės ginekologinių infekcijų gydymui.

Veikimo mechanizmas
Klotrimazolas slopina grybelių ergosterolio sintezę, sukeldamas ląstelių membranų funkcinį ir struktūrinį pažeidimą (padidėja pralaidumas).

Klotrimazolui būdingas platus in vivo ir in vitro priešgrybelinis poveikis – klotrimazolas naikina dermatofitus (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton rubrum, Aspergilli), mieliagrybius (pvz., Candida genties), pelėsinius ir kitus grybelius (pvz., Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum).

Atitinkamomis tyrimo sąlygomis, minimali inhibicinė veikliosios medžiagos koncentracija (angl. MIC) pirmiau minėtiems grybeliams yra mažesnė kaip 0,062–8,0 μg/ml. Klotrimazolas priklausomai nuo koncentracijos infekcijos vietoje gali sukelti fungistatinį arba fungicidinį poveikį. Aktyvumą in vitro riboja proliferuojantys grybelių elementai; grybelių sporos tik nežymiai jautrios.

Klotrimazolas sukelia ne tik priešgrybelinį poveikį, bet taip pat veikia gramteigiamus (Streptococcus, Staphylococcus, Gardnerella vaginalis) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Bacteroides) bei pirmuonis (Trichomonas vaginalis).

Tyrimų in vitro duomenimis, klotrimazolas slopina korinebakterijų ir gramteigiamų kokų (išskyrus enterokokus) dauginimąsi, kai veikliosios medžiagos koncentracija yra 0,5‑10 μg/ml.

Jautrios grybelių padermės, kurios iš prigimties būtų atsparios klotrimazolui, paprastai yra labai retos. Antrinio atsparumo išsivystymas iki šiol nustatytas tik pavieniais atvejais gydant terapinėmis dozėmis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Farmakokinetinių tyrimų metu nustatyta, kad pavartojus klotrimazolo į makštį, absorbuojamas tik labai mažas klotrimazolo kiekis (3–10 % vartojamos į makštį dozės).

Biotransformacija
Dėl absorbuoto klotrimazolo greito metabolizmo kepenyse iki farmakologiškai neaktyvių metabolitų, pavartojus į makštį 500 mg dozę, didžiausia klotrimazolo koncentracija plazmoje buvo mažesnė kaip 0,01 µg/ml. Mažai tikėtina, kad tokia koncentracija sukels reikšmingą sisteminį poveikį arba nepageidaujamų reakcijų. In vitro klotrimazolas yra vidutinio stiprumo kepenų mikrosomų CYP3A4 ir CYP2C9 inhibitorius. 3–10 % vartojamos į makštį klotrimazolo dozės absorbuojama į sisteminę kraujotaką. Kadangi tik nedidelis vietiškai vartojamo klotrimazolo kiekis absorbuojamas į sisteminę kraujotaką, vienkartinės 500 mg klotrimazolo dozės poveikis per CYP3A4 arba CYP2C9 metabolizuojamiems vaistiniams preparatams yra silpnas ir tikėtina, kad nesukels kliniškai reikšmingos vaistinių preparatų sąveikos.

Eliminacija
Vaistinio preparato pavartojus per burną ar pavartojus į makštį, klotrimazolas kepenyse ekstensyviai metabolizuojamas į neaktyvų metabolitą 2-chlorfenil-4-hidroksifenilmetaną. Vartojant per burną, 10 % suvartotų vaistinių preparatų pirmą dieną išskiriama su šlapimu, 25 % – per 6 dienas, tačiau tik 1 % lieka nepakitęs.

Pasiskirstymas
Klotrimazolo pasiskirstymas atskiruose organuose nežinomas.
Klotrimazolas greitai metabolizuojamas, todėl cirkuliuojančiame kraujyje lieka tik nepakitusios veikliosios medžiagos pėdsakų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksinio poveikio tyrimuose, kurių metu klotrimazolo buvo skiriama įvairių rūšių gyvūnams į makštį arba vietiškai, stebėtas geras vaistinio preparato toleravimas.
Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Tyrimas su 3 žindančiomis žiurkėmis, kurioms buvo suleista 30 mg/kg klotrimazolo į veną, parodė, kad praėjus 4 valandoms po vartojimo vaistinio preparato išsiskiria į pieną 10–20 kartų didesnė koncentracija nei koncentracija plazmoje. Praėjus 24 valandoms po vartojimo koncentracija sumažėjo iki 0,4 karto.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Adipo rūgštis
Natrio-vandenilio karbonatas
Magnio stearatas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Natrio laurilsulfatas
Bulvių krakmolas
Kukurūzų krakmolas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

OPA/Aliuminio/PVC/Aliuminio lizdinė plokštelė kartoninėje dėžutėje.

1 makšties tabletė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS 

Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplińska 19
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5312/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2023 m. gruodžio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2026 m. kovo 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 18 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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Mako Pharma Sp. z o. o.
ul. Władysława Reymonta 2
05-092 Dziekanów Leśny
Lenkija


B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Miclodin 500 mg makšties tabletė
clotrimazolum


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

Kiekvienoje makšties tabletėje yra 500 mg klotrimazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

makšties tabletė
1 makšties tabletė


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)

Kokiais atvejais prieš vartojant Miclodin reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku, žr. pakuotės lapelio 2 skyriuje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplińska 19
83-200 Starogard Gdański
Lenkija

(logo) POLPHARMA


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5312/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Miclodin gydo makšties ir moterų išorinių lytinių organų mikozę. Gydo grybelinės infekcijos simptomus, tokius kaip:
• makšties išskyros
• skausmas ir deginimo pojūtis
• niežėjimas

1 pavartojimas

Vaisto vartoti vieną kartą – 1 tabletę giliai į makštį prieš miegą.
Vaistas skirtas suaugusioms moterims ir paauglėms nuo 16 metų.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Miclodin


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 

Miclodin 500 mg makšties tabletė
clotrimazolum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

(logo) POLPHARMA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Miclodin 500 mg makšties tabletė
klotrimazolas

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 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Miclodin ir kam jis vartojamas

Miclodin veiklioji medžiaga yra klotrimazolas, kuris priklauso vaistų, vadinamų imidazolais, grupei. Jis pasižymi plačiu priešgrybeliniu poveikiu, t.y. naikina grybelius ir stabdo jų augimą. Šis vaistas yra veiksmingas prieš mikroorganizmus, pvz., dermatofitus, mieliagrybius ir pelėsinius grybelius.

Miclodin vartojamas makšties ir vulvos (moterų išorinių lytinių organų) infekcijoms, kurias sukelia klotrimazolui jautrūs mikroorganizmai, tokie kaip grybeliai (dažniausiai Candida), gydyti.

Vaistas skirtas vartoti suaugusioms moterims ir 16 metų bei vyresnėms paauglėms.

Vulvovaginalinė kandidozė (makšties pienligė) yra atsitiktinė moterų infekcija, kurią sukelia grybelis, vadinamas Candida. Šis grybelis, be kita ko, atsiranda ant odos ir makšties ir kai kuriais atvejais gali sukelti ligą.
Makšties grybelinė infekcija atsiranda, kai natūralią organizmo pusiausvyrą sutrikdo tokie veiksniai kaip antibiotikų, tam tikrų vaistų nuo diabeto, kontraceptikų vartojimas, makšties pažeidimas ir bendras organizmo silpnumas. Po to padidėja mieliagrybių kiekis ir išsivysto makšties infekcija.

Dažniausi makšties infekcijos simptomai:
· niežėjimas makštyje ir aplink ją;
· skausmas ir deginimo pojūtis, kurie pablogėja dėl trynimosi ir įbrėžimų; be to, šlapimas, dirgindamas audinius, gali sustiprinti šiuos simptomus;
· išskyros iš makšties (baltos, bekvapės makšties išskyros), kurių paprastai padaugėja prieš menstruacijas.

Makšties infekcijos gali pasikartoti. Norėdami to išvengti, turite laikytis šių taisyklių:
· švelniai nuplaukite ir nusausinkite makštį, kad išvengtumėte dirginimo;
· venkite dėvėti aptemptus drabužius;
· dėvėkite medvilninius apatinius, vietoje pėdkelnių dėvėkite kojines;
· venkite parfumuotų muilų ir dezodorantų intymiai higienai bei maudymosi skysčių;
· dažnai keiskite tamponus, nes kraujo pripildytas tamponas yra puiki terpė augti mieliagrybiams.

Lytinių santykių metu gali būti pažeistas intymus audinys ir paūmėti kandidozė; taip pat gali užsikrėsti moteris partnerė (vyrams infekcija dažnai pasireiškia be simptomų, todėl vyras partneris gali nežinoti apie savo ligą); taip pat vyras partneris gali užsikrėsti kandidoze. Tokiu atveju vyras partneris taip pat turi gauti priešgrybelinį gydymą.

Nevartokite vaistų savarankiškai, jei kiti geriamieji priešgrybeliniai vaistai buvo neveiksmingi gydant esamą infekciją.
Kokiais atvejais prieš vartojant Miclodin reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku, žr. pakuotės lapelio 2 skyriuje.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Miclodin

Miclodin vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija klotrimazolui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Miclodin:
· kai makšties infekcija pasireiškė pirmą kartą;
· jeigu makšties infekcija pasireiškia nėštumo pirmojo trimestro metu;
· kai per pastaruosius metus infekcija pasikartojo keturis ar daugiau kartų;
· jeigu pasireiškia karščiavimas (38 ºC ar aukštesnė kūno temperatūra);
· jeigu skauda apatinę pilvo dalį, nugarą;
· jei atsiranda nemalonaus kvapo išskyrų iš makšties;
· jei pasireiškia pykinimas;
· kai pasireiškia kraujavimas iš makšties ir (arba) pečių skausmas.

Miclodin neturi būti vartojama menstruacijų metu. Nutraukite šio vaisto vartojimą iki menstruacijų pradžios.

Vartojant Miclodin, negalima naudoti tamponų, makšties ploviklių, spermicidinių ar kitokių į makštį vartojamų priemonių.

Vartojant Miclodin, venkite lytinių santykių, nes Jūsų lytinis partneris gali užsikrėsti infekcija.
Lytinis partneris turi būti tuo pačiu metu gydomas vietiškai, jei jam pasireiškia tokie simptomai kaip niežėjimas ir uždegimas, kurie gali rodyti mieliagrybių infekciją. Lytinių partnerių gydymas gali padėti išvengti pakartotinės infekcijos.

Tuo pačiu metu naudojamų lateksinių kontraceptinių priemonių, pvz., prezervatyvų ir makšties žiedų, veiksmingumas gali sumažėti.

Miclodin makšties tablečių negalima nuryti.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesnėms kaip 16 metų paauglėms Miclodin draudžiama vartoti be gydytojo konsultacijos.

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

Kreipkitės į gydytoją, jeigu vartojate takrolimuzo arba sirolimuzo. Šių vaistų vartojama po organų transplantacijos organizmo imuninės sistemos atsakui valdyti.

Kai kurių vaistų koncentracija kraujyje gali padidėti, jei jų vartojama kartu su Miclodin. Tačiau mažai tikėtina, kad tai įvyks pavartojus vienkartinę 500 mg dozę. Jeigu kiltų klausimų dėl kitų vaistų, vartojamų kartu su Miclodin, kreipkitės į gydytoją.

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
Miclodin galima vartoti nėštumo metu. Per pirmuosius tris nėštumo mėnesius prieš pradėdami vartoti Miclodin, pasitarkite su gydytoju. Paskutines 4-6 nėštumo savaites reikia atidžiai palaikyti intymią gimdymo kanalų higieną.

Žindymas
Miclodin galima vartoti žindymo metu. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu abejojate.

Vaisingumas
Klotrimazolo poveikio žmonių vaisingumui tyrimų neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Miclodin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti Miclodin

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

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusioms moterims ir 16 metų bei vyresnėms paauglėms:
· Viena makšties tabletė, įdėta giliai į makštį vakare prieš einant miegoti.
Šis vaistas vartojamas vieną kartą. Makšties tabletė turi būti įdėta į makštį kaip įmanoma giliau.

Reikia užtikrinti drėgną makšties aplinką, kad tabletė visiškai ištirptų. Jei tabletė neištirpsta, jos dalis gali ištekėti iš makšties.

Gydymo trukmė
Miclodin vartojama vieną kartą.
Jeigu per 7 dienas nuo gydymo pradžios Jūsų būklė ženkliai nepagerėjo, kreipkitės į gydytoją, kad būtų nustatyta infekcijos priežastis. Jeigu simptomai pasunkėjo, kreipkitės į gydytoją.

Gydymą galima kartoti. Tačiau pasikartojančios infekcijos gali rodyti kitą ligą, kuri sukelia nusiskundimus. Jei simptomai kartojasi, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jaunesnėms kaip 16 metų paauglėms Miclodin draudžiama vartoti be gydytojo konsultacijos.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Šalutinis poveikis gali pasireikšti tokiu dažnumu:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vulvovaginalinis deginimo pojūtis

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau negu 1 iš 100 asmenų):
· pilvo skausmas
· vulvovaginalinis niežėjimas
· vulvovaginalinė eritema (paraudimas)
· vartojimo vietos sudirginimas

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau negu 1 iš 1 000 asmenų):
· alerginės reakcijos
· patinimas
· odos išbėrimas
· kraujavimas iš makšties

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· makšties odos lupimasis
· makšties diskomfortas
· makšties skausmas
· pykinimas
· dilgėlinė
· išskyros iš makšties
· skausmas

Jei pacientui pasireiškė vietinių nepageidaujamų reakcijų arba alerginių reakcijų (įskaitant anafilaksinę reakciją, angioneurozinę edemą, sumažėjusį kraujospūdį, dusulį ir [arba] alpimą), gydymą reikia nutraukti.

Vietinis šalutinis poveikis gali būti panašus į ligos simptomus. Todėl kartais gali būti sunku atskirti infekcijos simptomus nuo vaisto sukeliamo šalutinio poveikio.

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.


5.	Kaip laikyti Miclodin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

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

[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]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

Miclodin sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra klotrimazolas. Kiekvienoje makšties tabletėje yra 500 mg klotrimazolo.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, bulvių krakmolas, adipo rūgštis, natrio-vandenilio karbonatas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas,  natrio laurilsulfatas.

Miclodin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Miclodin 500 mg yra balta, abipus išgaubta, pailga makšties tabletė, vienoje pusėje suapvalinta, kita pusė – nuožulni.
Tabletės matmenys: 24,5 mm (ilgis) x 10,0 mm (plotis).
Pakuotė: OPA/Aliuminio/PVC/Aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 1 makšties tabletė.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplińska 19
83-200 Starogard Gdański
Lenkija

Gamintojas
Mako Pharma Sp. z o. o.
ul. Władysława Reymonta 2
05-092 Dziekanów Leśny
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją:
POLPHARMA S.A. atstovybė Lietuvoje
E. Ožeškienės g. 18A
LT-44254 Kaunas
Tel. +370 37 325131

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija		Miclodin 500 mg vaginālās tabletes
Lietuva		Miclodin 500 mg makšties tabletė
Vengrija	Pirolam 500 mg hüvelytabletta


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-31.


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

1

20
