CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Macmiror Complex 500, (500 mg + 200 000 j.m.), globulki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 globulka zawiera 500 mg nifuratelu (Nifuratelum) oraz 200 000 j.m. nystatyny (Nystatinum,).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 gltobulka zawiera 1,8 mg etylu hydroksybenzoesanu
sodowego i 1,0 mg propylu hydroksybenzoesanu sodowego.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Globulka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen pochwy i sromu wywolanych przez: grzyby z rodzaju Candida spp., rzgsistka
pochwowego (Trichomonas vaginalis), bakterie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nalezy podawac 1 globulkg raz na dobe.

W celu uzyskania oczekiwanej skutecznosci leczenia globulke nalezy umiesci¢ gleboko w okolicy
tylnego sklepienia pochwy.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ do czasu ustapienia objawow.

Leczenie nalezy zakonczy¢ przed menstruacja.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwzakaznych, w czasie dlugotrwatego stosowania
moze wystapi¢ uczulenie. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

W czasie leczenia pacjentka nie powinna wspotzy¢ seksualnie. Zaleca si¢ jednoczesne podawanie
doustne nifuratelu partnerowi seksualnemu.

Produkt przeznaczony jest do stosowania pod nadzorem lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania nifuratelu i nystatyny w czasie ciazy. Badania

na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy,
rozw0j zarodka. W kazdym przypadku, w okresie cigzy produkt leczniczy Macmiror Complex 500
powinien by¢ stosowany wytacznie gdy jest to absolutnie konieczne i pod bezposrednim nadzorem
lekarza.

Karmienie piersia
Produkt mozna podawaé kobietom karmiacym piersia.

Wptyw na ptodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Macromir Complex 500 nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
- Bardzo rzadko: odosobnione przypadki reakcji alergicznych (kontaktowe zapalenie skory,

pokrzywka).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
- Bardzo rzadko: pieczenie pochwy, §wiad pochwy.

Pieczenie 1 $wiad pochwy w miejscu podania sa zazwyczaj tagodne i ustgpuja samoistnie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na droge podawania, przedawkowanie leku jest bardzo mato prawdopodobne.
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwzakazne i odkazajace nie zawierajace
kortykosteroidow.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Kod ATC: GO1A

Produkt leczniczy Macmiror Complex 500 zawiera w okre$lonych ilosciach dwie substancje czynne:
nifuratel, ktory jest pochodna nitrofuranu i antybiotyk przeciwgrzybiczny - nystatyne.

Produkt leczniczy charakteryzuje sig szerokim zakresem dziatania in vitro i in vivo na
mikroorganizmy

wywotlujace zakazenia uktadu moczowo-ptciowego: Trichomonas vaginalis 1 Candida spp.,
Chlamydia spp., Ureaplasma urealyticum, Gardnerella vaginalis oraz bakterie tlenowe i beztlenowe
w tym Bakteroides fragilis 1 Clostridium perfirgens.

Produkt leczniczy Macmiror Complex 500 nie dziata na Lactobacillus spp., ktory jest fizjologicznym
sktadnikiem prawidtowe;j flory bakteryjnej pochwy, co powoduje utatwienie i przyspieszenie leczenia
zakazen pochwy, oraz zmniejsza czgsto$¢ ich nawrotow.

Mechanizm dziatania nifuratelu i nystatyny nie sa doktadnie znane. Tym nie mniej wiadomo, ze
nifuratel wptywa na aktywno$¢ enzymow zwiazanych ze wzrostem drobnoustrojow,

a przeciwgrzybiczne wlasciwo$ci nystatyny sa zwigzane z interakcja ze sktadnikami lipidowymi $cian
komoérkowych grzybow.

Substancje czynne produktu leczniczego Macmiror Complex 500 nie powoduja wystapienia
krzyzowej opornos$ci drobnoustrojow na inne antybiotyki. Nie stwierdzono interakcji migdzy
nifuratelem i nystatyna, ale wykazano ich synergistyczne dziatanie przeciwgrzybicze i przeciw
Gardanella vaginalis.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu dopochwowym u zwierzat (kroliki i psy) w dawkach 30 krotnie przekraczajacych
dawkowanie zalecane u ludzi, stwierdzono, ze substancje czynne i pomocnicze produktu leczniczego
nie wchlaniaja si¢ do krazenia systemowego i nie dzialaja ogolnoustrojowo.

Stwierdzono, Ze u pacjentek leczonych produktem leczniczym Macmiror Complex 500, z powodu
zakazenia pochwy, ktorym produkt leczniczy w zalecanej dawce raz na dobg przez 5 dni substancje
czynne nie wchlaniaja sig.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy podawany zwierzetom doswiadczalnym doustnie lub dopochwowo, takze

w dawkach pojedynczych wynoszacych 2000 mg nifuratelu/kg mc. i 172,8 mg nystatyny/kg mc., ktore
sa rownowazne z 480 STDH (Single Therapeutic Human Dose — Pojedyncza dawka stosowana

u ludzi) nie powodowaty ostrych i opdznionych (w ciagu siedmiu dni od podania pojedynczej dawki)
reakcji toksycznych i nie powodowaty zgonow.

Z powodu zbyt duzej objetosci produktu leczniczego, ktora nalezatoby doustnie poda¢ zwierz¢tom nie
okreslono DLsydla tej drogi podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylopolisiloksan AK 1000
Zelatyna

Glicerol

Etylu p-hydroksybenzoesan sodowy
Propylu p-hydroksybenzoesan sodowy
Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek zotty



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister A/PVC-PVDC w tekturowym pudetku.

8 globulek

12 globulek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polichem S.A.
50, Val Fleuri
L-1526 Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0271
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.04.1993
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.01.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



