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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
MACMIROR COMPLEX 500 mg/200 000 IU m&kké vaginalni tobolky

MACMIROR COMPLEX 100 mg/40 000 IU/g vaginalni krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Macmiror Complex 500 mg/200 000 IU mékkeé vaginalni tobolky:
Jedna mekka vaginalni tobolka obsahuje: nifuratelum 500 mg a nystatinum 200 000 [U

Pomocné latky se znamym ucinkem: sodna stl ethylparabenu, sodna sil propylparabenu

Macmiror Complex 100 mg/40 000 [U/g vagindlni krém:
Jeden gram vaginalniho krému obsahuje nifuratelum 100 mg a nystatinum 40 000 IU.

Pomocné latky se znamym ucinkem: methylparaben, propylparaben, propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Macmiror Complex 500 mg/200 000 IU méekké vaginalni tobolky

Popis pripravku: svétle hnédé ovalné mékké vaginalni tobolky, obsahujici svétle Zlutou olejovitou
suspenzi

Macmiror Complex 100 mg/40 0001U/g vaginalni krém

Popis pripravku: homogenni tmavozluty vaginalni krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan ke kauzalni 1é¢bé smiSenych bakterialnich, mykotickych a trichomonadovych
vaginitid v¢etné bakterialni vaginozy, infekci zevniho genitalu a k profylaktickému zajisténi malych
gynekologickych zakrokd.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Obvyklé davkovani pti akutni infekci je 2,5 g vaginalniho krému nebo 1 mé&kka vaginalni tobolka 1x
denné vecer po dobu 6 — 8 dntl, u chronickych a recidivujicich infekci kombinace 2,5 g vaginalniho
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krému rano a 1 mekké vaginalni tobolky vecer po dobu 10 — 12 dnii. Dal§i moznosti je podéavani 1
mekké vaginalni tobolky 2x denné, nebo 2,5 g vagindlniho krému 2x denné.

Pediatricka populace:
Ptipravek ve forme vaginalniho krému lze aplikovat détem od kojeneckého véku. U divek mladSich 6
let je vhodné davku priméiené redukovat a aplikovat minimalné 6 dnt.

U chronickych vaginalnich infekci, urogenitalnich infekci, trichomonadovych infekci kombinovanych
s mykozou nebo s predpokladanou mykotickou superinfekci a u vaginalnich infekci pacientek s
celkovym onemocnénim (diabetes mellitus, anemie, hormonalni dysbalance atd.) se doporucuje
lokalni terapii doplnit peroralnim podavanim pitipravku Macmiror 200 mg obalované tablety
(nifuratel).

Pokud je tieba prerusit lokalni 1é¢bu z divodu menstruace, je nutno po jejim skonceni v aplikaci
pokracovat do konce 1écebného cyklu. Spinéni neni piekazkou lokalni 1écby.

Zptsob podani:

Mekke vaginalni tobolky se zavadéji hluboko az do horni ¢asti pochvy.

Vaginalni krém se aplikuje pomoci ptibaleného plastového davkovaciho aplikatoru.
Navod na pouziti aplikatoru (viz obrazek nize)

1. Nasroubujte aplikator na tubu a vytlacte ur¢ené mnozstvi krému (Cislice na aplikatoru
odpovidaji poctu gramli krému) — zatimco je krém vytlacovan, pist sam vyjizdi (viz ¢.1 na
obrazku nize).

2. Odsroubujte aplikator, vlozte jej horni ¢asti do pochvy a stisknutim pistu, vytlacte krém do
pochvy.

Navod na pouziti mikroaplikatoru (viz obrazek nize)

1. Nasroubujte aplikator na tubu a vytlacte uréené mnozstvi krému (Cislice na aplikatoru
odpovidaji poctu gramli krému) — zatimco je krém vytlacovan, pist sam vyjizdi (viz ¢.1 na
obrazku nize).

2. Drzte aplikator a vytahnéte z n€j mikroaplikator, ktery se nachazi uvnitt pistu (viz ¢.2 na
obrazku nize).

3. Odsroubujte aplikator od tuby a nasroubujte zde, na prithlednou odmérnou ¢ést,
mikroaplikator (viz €.3 na obrazku nize).
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4. Vlozte mikroaplikator horni ¢asti do pochvy, a stisknutim pistu, vytlacte krém do pochvy.

Vaginalni krém lze v pfipad¢ potieby aplikovat i na zevni rodidla. S malym mnoZstvim vaginalniho
krému, které po aplikaci zlstane v aplikatoru, je pii davkovani pocitano.

Po pouziti je potieba aplikator dikladn€é umyt, aby byl pfipraven pro dalsi pouziti.

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek miize, zejména pii del$im pouzivani, zptisobit hypersenzitivitu.

V ptipad€ hypersenzitivni reakce je nutno pouzivani ptipravku ukoncit.

U trichomonadovych a recidivujicich infekei je doporuceno soucasné 1€€it sexualniho partnera
kombinaci vaginalniho krému s peroralni formou ptipravku Macmiror 200 mg (3xdenné 1 obalenou
tabletu do 60 kg a 3xdenné 2 obalené tablety nad 60 kg télesné hmotnosti) po dobu 7 dnii. Behem
1é¢by je nutné sexudlni abstinence.

Pripravek Macmiror Complex, mékka vaginalni tobolka:
Tento ptipravek obsahuje sodnou sill ethylparabenu a sodnou stl propylparabenu, které mohou
zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Macmiror Complex, vaginalni krém:

Tento pfipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento ptipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 gramu.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Dosud nebyly hldseny zadné farmakologické interakce.
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani nifuratelu/nystatinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
na zvifatech prokazaly absenci toxickych U€inki nifuratelu na embryonalni vyvoj, rovnéz nystatin
nepiedstavuje riziko (viz bod 5.3). Pfesto béhem te€hotenstvi ma byt ptipravek pouzivan pouze, pokud
je to nezbytné nutné a pod pfimym dohledem I¢kare.

Kojeni

Pti lokalni aplikaci nedochazi k vyznamnéjsimu celkovému vstiebavani ani nifuratelu, ani nystatinu.
Proto neni pravdépodobné, Ze by mnozstvi téchto latek v matetském mléce mohlo ovlivnit kojené dite.
Nicméné presné udaje o prestupu do mateiského mléka nejsou zndmy, proto v obdobi kojeni ma byt
ptipravek podavan pouze, pokud je to absolutné nezbytné po zvazeni ptinosu kojeni pro dité a ptinosu
1é¢by pro zenu.

Fertilita
Studie fertility u ¢lov€ka nebyly provedeny.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, které jsou uvedeny dle jednotlivych tiid organiti

s frekvenci vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az <
1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych
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udaji nelze urcit).

Tiida organovych systému Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek

Poruchy ktize a podkozni tkdn€ | Velmi vzacné Alergické reakce (dermatitida,
kopiivka)

Celkové poruchy a reakce | Velmi vzacné Vaginalni péleni, vaginalni svédéni

v mist¢ aplikace

Jiné nezddouci ucinky nejsou znamy.

HI4Seni podezieni na nezadouci ti€inky

HIaseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziluje to
pokraovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci Gc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani piipravkem nebylo popsano. Specifické antidotum neni znamo.
Pfi nahodném poziti piipravku ditétem se doporucuje symptomaticka 1écba.

5. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, kromé kombinaci
s kortikosteroidy, antibiotika
ATC kod: GO1AAS1

Nifuratel je syntetické Sirokospektré chemoterapeutikum ze skupiny nitrofuranti, které se pouzivaji
zejména k 1é¢bé urogenitalnich infekci. Mechanismus ucinku nitrofurand neni dosud plné objasnén.
Dominuje v ném ovlivnéni proteosyntézy, naruSeni cytoplazmatické membrany a zabrana redukce
cytochromu c. Plasobi primarné bakteriostaticky na mnoho grampozitivnich a gramnegativnich
mikroorganismil ve stadiu klidovém i ve stadiu mnoZeni, ma ucinky antiprotozoarni (7richomonas
vaginalis) a antifungalni.

Nystatin je dobie znamé antibiotikum polyénové skupiny, produkované kmenem Streptomyces
noursei. Po vazbé na steroly fungalni membrany naruSuje nystatin jeji permeabilitu a transportni
schopnosti s naslednym unikem makromolekul a iontt z buiiky. Pisobi fungistaticky, ve vysokych
davkach az fungicidné. Je ucinny zejména na kvasinkové mikroorganismy rodu Candida.

Kombinace téchto dvou latek umoziuje dosazeni antimykotického, antibakterialniho a
trichomonadocidniho efektu pfi terapii polyvalentnich zanétl a obnoveni fyziologickych poméri v

pochve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek je urcen k lokélni aplikaci, k jeho vyznamnéjsimu vsttebavani do celkového obehu
nedochdzi ani po opakovaném podévani. Plazmatické hladiny ziskané po intravagindlni aplikaci
nifuratelu neumoznily proto zhodnoceni vSech sledovanych farmakokinetickych parametrti: Cmax 4,54
ug. I byla niz8i neZ Cpax po peroralnim podani a Timax 8 hodin byl delsi neZ Trmax po peroralnim podani;
primérna AUC byla 10,27 pg.1".h.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nifuratel je latka se selektivni toxicitou pro patogenni mikroorganismy, ale prakticky netoxicky pro
laboratorni zvitata a cloveka. Peroralni LD50 u potkant je 1 500x vyssi nez davka terapeuticka.
Dévka 10x vys§i nez humanni TD nevyvolala u pst po Sesti mésicich ani smrt, ani patologické
tkanové zmény. Vaginalni LD50 u psi je vyssi nez 60 jednotlivych huméannich TD.

Pfi testovani teratogenity a embryotoxicity aplikace nifuratelu v davce 200 mg/kg/den po dobu 21 dni
nepusobila u mysi, potkant a kralikl toxicky ani malformacné.

Subkutanni LD50 nystatinu u potkanti nemohla byt stanovena, protoze davka 300x vyssi nez humanni
TD nevyvolala umrti zddného experimentalniho zvifete. Pfi stanoveni chronické toxicity nevyvolalo
ani 8denni subkutanni podavani davek 3 000x vyssich nez TD u potkanti patologické zmény.
Preklinické studie s nystatinem neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéeka, protoze latka se po
intravaginalnim podéani nevstiebava.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Macmiror Complex 500 mg/200 000 IU mékké vaginalni tobolky:

Dimetikon 1000, Zelatina, glycerol, sodna stl ethylparabenu (E215), sodna stil propylparabenu
(E217), oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172)

Macmiror Complex 100 mg/40 000 [U/g vaginalni krém:

Ester makrogolu, glycerol, methylparaben (E218), propylparaben (E216), sorbitol 70%,
propylenglykol, karbomer, trolamin, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Mekké vaginalni tobolky: PVC/PVDC/AL blistr, krabicka

Velikost baleni: 8 nebo 12 mekkych vaginalnich tobolek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Vaginalni krém: Al tuba, bily PE uzéavér, pistovy kalibrovany aplikator (prthledny kalibrovany PS
valec, bily PE pist a bila PE kanyla).

Velikost baleni: 30 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

POLICHEM SA

50, Val Fleuri, L-1526 Luxembourg, Lucembursko

8. REGISTRACNI CiSLA

Macmiror Complex 500 mg/200 000 IU mekké vaginalni tobolky: 54/663/92-C
Macmiror Complex 100 mg/40 000 IU/g vaginalni krém: 54/662/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 9. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.4.2019
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