sp.zn. sukls305507/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

MACMIROR 200 mg obalené tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje nifuratelum 200 mg.

Pomocné 1atky se zndmym ti¢inkem: sachar6za (1 obalena tableta obsahuje 150 mg sachar6zy)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta
Popis piipravku: bilé obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Macmiror je indikovan k 1é¢bé vulvovaginalnich infekci zptisobenych bakteriemi, trichomonadami,
plisnémi a kvasinkami, déle k 1é¢b¢ infekci urinarniho traktu a intestinalni amébidzy a giardiazy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani

Vulvovaginalni infekce

Dospeli

1 obalena tableta 3x denné po jidle po dobu jednoho tydne, uziva Zena i jeji partner. Peroralni 1éCba se
kombinuje s lokalni 1é¢bou ptfipravkem Macmiror Complex ve formé mékkych vaginélnich tobolek
nebo vaginalniho krému.

U pacientt uzivajicich v téchto indikacich pouze perorélni 1écbu je tieba zvysit denni davku na 4 az

6 obalenych tablet.

Pediatricka populace

Pti pouziti ptipravku v détské gynekologii pro divky od 10 let ¢ini denni davka 10 mg/kg télesné
hmotnosti po dobu 10 dnid. Denni davka ma byt rozdélena do 2 dil¢ich davek.

Infekce urinarniho traktu

Dospeli

U téchto onemocnéni se podava dospélym 1-2 obalené tablety 3x denné po jidle po dobu 1-2 tydnti
podle zavaznosti infekce.

Pediatricka populace
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U déti starsich 6 let je denni ddvka 10-20 mg/kg télesné hmotnosti a podava se rozdélena do 2 dil¢ich
davek.
Podle rozhodnuti 1¢kate mize byt 1écebna kiira bez rizika prodlouzena ¢i opakovana.

Intestinalni amébidza

Dospeli

Dévkovani u dospélych: 3x denné 2 obalené tablety po dobu 10 dnt.
Pediatricka populace

Déti od 6 let: 3x denné 10 mg /kg té€lesné hmotnosti po dobu 10 dnti.

Intestindlni giardidza

Dospeli

2-3x denné 2 obalené tablety po dobu 7 dnti.

Pediatricka populace

Déti od 5 let: 15 mg/kg télesné hmotnosti ve 2 dil¢ich davkach po dobu 7 dnd.

Délka 1écby zavisi na typu, zavaznosti a klinickém pribéhu onemocnéni. Peroralni 1é¢bu lze
kombinovat s lokalné aplikovanymi ptipravky, jako jsou mekké vaginalni tobolky a vaginalni krém.

Zvlastni skupiny pacientl
U pacientti s jaternim a/nebo ledvinovym onemocnénim a u starsich osob neni tiprava davkovani
tieba.

Zpusob podani
Ptipravek ma byt vzdy uzivan peroralné, po jidle, s velkym mnozstvim tekutiny a vcelku, bez
rozkousani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Déti do S let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Po dobu 1é¢by neni vhodna konzumace alkoholickych napoja, jelikoz mtize dojit k navaliim horka,
malatnosti nebo nauzee. Tyto projevy spontann¢ ustoupi.

V gynekologickych indikacich ma byt ptipravkem lécen i sexualni partner, aby se piedeslo riziku
reinfekce. Po dobu [éCby se doporucuje vyhybat se sexualnimu styku, jinak je nutno pouzit pied
kazdym stykem vaginalni krém Macmiror Complex.

Ptipravek obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukdzy a galaktozy nebo sacharazo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento ptipravek
uZzivat.

Ptipravek lze pouzivat pouze pod lékarskym dohledem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly popsany 1€kové interakce s nifuratelem.
Soucasné pozivani alkoholu mtize vyvolat G¢inek podobny Gc¢inku disulfiramu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Tcehotenstvi

Klinicka data z podavani nifuratelu béhem téhotenstvi nejsou dostupna. Reprodukéni studie
provedené na zvitatech vSak ukazuji, ze nifuratel nema zadny pfimy ¢i nepiimy Skodlivy ucinek na
priabéh téhotenstvi ¢i vyvoj plodu (viz bod 5.3.)

Podévani nifuratelu se z preventivnich diivodi v t€hotenstvi nedoporucuje, pokud to neni naprosto
nezbytné, v takovém ptipad€ je nutné peclivé vyhodnoceni prinosii vzhledem k potencialnimu riziku a
podavani pod dohledem Iékare.

Kojeni

Neni zndmo, zda se nifuratel nebo jeho metabolity vylucuji do matefského mléka, proto se podévani
kojici zen€ nedoporucuje. Pokud je 1écba nifuratelem povazovana za nezbytnou, je tieba kojené dité
sledovat, zejména pro moznost rozvoje prijmu.

Fertilita
Studie fertility u ¢lovéka nebyly provedeny.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky dle jednotlivych tfid organt jsou uvedeny v nésledujici tabulce s ¢etnosti vyskytu:
velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000

az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tdaju nelze urcit).
Byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Trida organovych systémii Frekvence vyskytu Nezadouci u€inek
Gastrointestinalni poruchy Vzicné Nauzea
Velmi vzacné Zvraceni, dyspepsie
Poruchy kiize a podkozni tkan€ | Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (jako jsou koz-
ni vyrazka, koptivka nebo lokalizovany
otok)

Gastrointestinalni potize byvaji pfechodného a mirného charakteru.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1éc¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dosud nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. Pti ndhodném poziti vysokych davek nifuratelu je
tteba dodrzet obvykly postup jako pii jinych intoxikacich (vyplach zaludku a symptomaticka 1é¢ba).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, kromé kombinaci
s kortikosteroidy, jina antiinfektiva a antiseptika, ATC kdd: GO1AX05

Lécivou latkou ptipravku je derivat nitrofuranu — nifuratel.

Mechanismus u¢inku

V in vitro a in vivo studiich nifuratel prokdzal Siroké spektrum ucinnosti proti mikroorganismim
zpisobujicim infekce urogenitalniho systému. Nifuratel ma také u¢inky antiprotozoalni a antifungalni.
Mechanismus ucinku neni zcela objasnén, ale je znadmo, Ze nifuratel prostfednictvim svych metabolitd
ovliviluje enzymy, které se ucastni procesii bakterialniho rastu. Nifuratel vykazuje podobnou aktivitu
proti Trichomonas sp. jako metronidazol.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Nifuratel ptisobi antibakteridln¢ viic¢i nasledujicim gramnegativnim a grampozitivnim aerobnim i
anaerobnim bakteriim: Gardnerella vaginalis, Escherichia coli, Schigella, Salmonella sp., Bacillus
sp. Proteus sp. a Klebsiella pneuomoniae. Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) je 2,5-50 pg/ml.
Bakteriostatické €1 baktericidni vlastnosti, zkoumané in vitro, zavisi na koncentraci nifuratelu.

Bylo prokazano, Ze nifuratel velmi siln€ plisobi proti rastu Chlamydia trachomatis a v mensi mifte i
proti Mycoplasma pneumoniae a Ureaplasma urealyticum. V in vivo studiich byl nifuratel méné
antifungaln€ u¢inny nez ketokonazol a flutrimazol.

Siroky rozsah antibakterialnich, antiprotozodlnich a antifungalnich uginkt zajistuje efektivitu 1é¢by
nifuratelem u vSech typt infekci urogenitalniho systému. Nifuratel ale neovlivituje Lactobacillus sp.,
coz jsou bakterie pfirozen¢ se vyskytujici v normalni bakterialni vaginalni flote, a diky této vlastnosti
1é¢ivo usnadiuje a urychluje 1€cbu vaginalnich infekei a zabranuje jejich relapsu.

Pozorovani provedena u 2 000 pacientek trpicich vaginitidou zptisobenou Trichomonas vaginalis
ukazala Gcinnost 1écby nifuratelem (definované na zaklad€ absence patogenti v mikroskopickém testu)
v rozmezi 68—89 % po prvnim lé¢ebném cyklu, 82—-89 % po druhém lé€ebném cyklu a 96 % po tretim
léc¢ebném cyklu.

Ucinnost nifuratelu v piipadé vaginitid riiznych etiologii, véetné etiologie smisené, je 88-96 %, jak
vyplynulo z vysledkt 1é¢by u vice nez 900 pacientek.

Nifuratel je u¢innéjsi v 1é€be€ akutnich infekcei urinarniho traktu (62-93 %) nez pti 1é€bé chronickych
infekei (50 %).

Vysoka t€innost 1é€by v piipad€ pacientl s intestindlni amébidzou a intestinalni giardiazou (70-90 %,
91-94 %) je klinickym dikazem silné antiprotozodlni aktivity nifuratelu.

Nifuratel nevyvolava kiizovou rezistenci s ostatnim 1é¢ivy pouzivanymi k 1écbe infekei. V prabéhu 30
let pouzivani nifuratelu nebyl zadny ptipad takové rezistence zaznamenan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podani jednotlivé davky 200 mg byl nifuratel rychle absorbovan, plazmatické koncentrace byly po

2 hodinach 9,48 + 3,6 pg/ml.
Distribuce

Nifuratel vykazuje vysokou afinitu k lipidiim a jeho celkovy distribu¢ni objem v téle je velmi vysoky,
dosahuje az 17,428 1. Nifuratel se neucastni enterohepatalniho ob&hu.
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Biotransformace
Nifuratel je rychle metabolizovan v témét vSech tkanich, Ti,=2,75+0,8 h.

Eliminace
Kolem 5 % Ié€iva je vylouceno moci v nezménéné formé. Zbylé mnozstvi je vylouceno ve formé
metabolitl.

Farmakokineticky vztah
Studie farmakokinetickych vlastnosti nifuratelu po peroralnim poddni 200 mg zdravym
dobrovolnikiim uk4zaly dvou kompartmentovou kinetiku.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Vysledky ptedklinickych studii potvrzuji, Ze nifuratel je bezpecny 1ék.

Studie na mysich a potkanech neukazaly prakticky zadnou akutni toxicitu nifuratelu. Jednotliva
peroralni davka nifuratelu az do 500 mg/kg intraperitonealni davka az do 200 mg/kg podavana
experimentalnim zvifatim v prabehu studii akutni toxicity nemély letalni u¢inky. Opakované
peroralné podavané davky 150 mg/kg a 450 mg/kg potkaniim po dobu 47 dnti nezptsobily zadné
toxické ucinky. Jsou to davky 15-30x vyssi nez davky doporucené pro 1éc¢bu lidi vypocitané dle
télesné hmotnosti — STD/kg/den (standardni/obvykla terapeuticka davka).

Déavky 10x vys$si nez davky terapeutické, poddvané psiim po dobu 6 mésict, nevyvolaly zddné zmeény
chovani zvifat a krevnich testli a ani nebyly pozorovany zadné jiné toxické tcinky.

Peroralné podavany nifuratel nema teratogenni ucinky, jak bylo prokazano ve studiich na mysich,
potkanech a kralicich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Ryzovy skrob

Kukufi¢ny skrob

Mastek

Magnesium-stearat

Lehky zasadity uhlic¢itan hotecnaty
Zelatina

Arabska klovatina

Upraveny montanni vosk
Sachar6za

Makrogol 6000
Oxid titanic¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka
Velikost baleni: 20 obalenych tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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 CiSLO

42/1125/93-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 11. 1993
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 24. 11. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

20.2.2019
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