PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Miramistin 0,1mg/ml solutie cutanata
Miramistind

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Miramistin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa utilizati Miramistin

Cum sa utilizati Miramistin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Miramistin

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwnE

1. Ce este Miramistin si pentru ce se utilizeaza

La baza mecanismului de actiune a miramistinei se afla fragmentarea si distrugerea
microorganismelor.

Spre deosebire de alte antiseptice, Miramistin posedd o afinitate inalta fatd de microorganisme,
deoarece practic nu actioneazd asupra membranelor celulelor umane. Acest efect se datoreaza
deosebirii structurii membranelor celulare umane.

Miramistin manifesta actiune semnificativd antimicrobiana fatd de bacterii gram- pozitive §i gram-
negative, aerobe si anaerobe, sporulate si asporulate sub forma de monoculturi si infectii mixte,
inclusiv tulpini intraspitalicesti.

Actioneaza nociv fatd de agentii patogeni ai maladiilor sexual transmisibile: gonococi, treponeme
palide, trichomonade, chlamidii, de asemenea fata de virusuri: Herpes simplex, HIV etc.

Miramistin este indicat in:

- tratamentul local al plagilor infectate de diversa etiologie si localizare; profilaxia infectiei
secundare a plagilor 1n stadiul de granulatie.

- tratamentul arsurilor de gradul II si III A; pregdtirea plagilor combustionale pentru
dermoplastie.

- profilaxia si tratamentul proceselor purulente ale traumelor postpartum, plagilor perineului si
vaginului, infectiilor postpartum; afectiuni inflamatoare ale organelor genitale externe si ale
vaginului (vulvovaginita).

- tratamentul complex al candidomicozelor pielii si mucoaselor, micozelor plantare si ale
plicelor mari.

- profilaxia individuala a maladiilor sexual transmisibile (sifilis, gonoree, herpes genital).

- tratamentul complex al otitelor acute si cronice, sinuzitelor, amigdalitelor.

- tratamentul complex al parodontitelor, stomatitelor; prelucrarea igienica a protezelor mobile;
profilaxia complicatiilor bacteriene dupd interventiile chirurgicale pe mucoasa cavitatii
bucale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Miramistin



Nu luati Miramistin daca:

— daca aveti hipersensibilitate la miramistina sau la oricare alte componente ale medicamentului,
enumerate la pct. 6;

Atentionari si precautii
Dupa prelucrarea cu miramistind a uretrei, vaginului, suprafetelor interne ale coapselor, pubisului si
organelor genitale externe nu se recomanda urinarea timp de 2 ore.

Copii
Deoarece nu exista experienta suficientd de administrare a solutiei de miramistina la copii, nu se
utilizeaza in pediatrie.

Miramistin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

La administrarea concomitenta cu antibiotice-a observat o crestere a proprietatilor lor
antibacteriene si antifungice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Deoarece resorbtia preparatului  practic lipseste, se permite  administrarea
Miramistin Tn perioada de sarcina si alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Miramistin nu influenteaza capacitatea de conducere a autovehiculelor sau de exercitare a activitatilor
potential periculoase, care necesita concentrarea sporitd a atentiei si reactii psihomotorii rapide.

3. Cum sa utilizati Miramistin
Utilizati intotdeauna Miramistin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se administreaza topic la adulti.

Chirurgie, traumatologie, combustiologie

Cu scop de profilaxie si tratament cu Miramistin a se iriga suprafata plagilor si arsurilor, a se tampona
lejer cavitatea plagii si fistulele, se fixeaza tampoane de tifon, imbibate cu preparat. Procedura se
repeta de 2-3 ori pe zi timp de 3-5 zile. Eficienta este metoda drenajului activ al plagilor si cavitatilor
cu utilizarea a circa 1 litru preparat pe zi.

Obstetrica si ginecologie

Cu scop de profilaxie a infectiei postpartum Miramistin a se administra sub forma de irigari vaginale
pana la nastere (5-7 zile), la nastere dupa fiecare examen vaginal si in perioada postpartum sub forma
de tampoane vaginale, imbibate cu 50 ml preparat, cu o durata de expozitie de 2 ore pe parcursul a 5
zile.

In timpul nasterii femeilor prin cezariani, vaginul este tratat imediat inainte de operatie, in timpul
operatiei, cavitatea uterina si incizia pe aceasta, iar in perioada postoperatorie, tampoanele imbibate
cu medicament sunt introduse n vagin cu o durata de expozitic de 2 ore pe parcursul a 7 zile.



Tratamentul maladiilor inflamatoare a organelor genitale feminine a se efectuaprin administrarea
vaginald a tampoanelor Tmbibate cu preparat timp de 2 sdptamani, prelucrarea pielii organelor
genitale externe, de asemenea prin administrarea preparatului sub forma de electroforeza.

Dermatologie

Tratamentul candidomicozelor pielii si mucoaselor, micozelor plantare si ale plicelor mari a se efectua
prin lavaj cu ajutorul dispozitivului de dispersare, apasand de 3-4 ori sau sub forma de aplicatii de 2-
4 ori pe zi.

Venerologie

Pentru profilaxia individuald a maladiilor cu transmitere sexuald, solutia de miramistind este
eficientd, daca este administratd nu mai tarziu de 2 ore dupa actul sexual. Continutul flaconului cu
ajutorul aplicatorului uretral se instileaza in uretra — 2-3 ml (barbatilor), 1-2 ml (femeilor), n vagin
— 5-10 ml timp de 2-3 minute. Dupa procedurd nu se recomanda de urinat timp de 2 ore. Se
prelucreaza pielea suprafetei interne a coapselor, pubisului, organelor genitale externe.

Otorinolaringologie

Tn sinuzite purulente — in timpul punctiei se efectueazi lavajul sinusurilor maxilare cu o cantitate
suficienta de preparat. Tn tratamentul amigdalitelor, faringitelor si laringitelor a se efectua gargarisme
cu solutie Miramistin de 3-4 ori pe zi.. Cantitatea de preparat pentru fiecare procedura este de 10 —
15 ml. Tn otite un tampon Tmbibat cu preparat se introduce in conductul auditiv extern de 4-6 ori pe
zi timp de 10-14 zile.

Stomatologie

In tratamentul parodontitelor solutia de miramistina se introduce in pungile parodontale pe mese cu
aplicatii ulterioare pe gingii timp de 15 min. Tn acutizari a se efectua spalituri cu Miramistin a
pungilor parodontale cu ajutorul seringii si a se introduce 1n cavitatea abcesului mese cu preparat.
Dupa efectuarea vestibuloplastiei si frenulectomiei preparatul se utilizeaza sub formad de baite in
conditii de ambulatoriu. In cazul stomatitei, gingivitei, se recomanda gargarisme cu 10-15 ml de
medicament de 3-4 ori pe zi. Cu scop de prelucrare igienica a protezelor mobile acestea se lasa pe
noapte in solutia de miramistina, Tnaintea utilizarii protezele se spald minutios sub apa curgatoare.

Daca utilizati mai mult Miramistin decat trebuie
Cazuri de supradozare nu au fost inregistrate.

Daca uitati sa utilizati Miramistin
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Miramistin
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- este posibild senzatie de scurtd durata de arsura , ce trece de sine statator peste 15-20 secunde
s1 NU necesitd sistarea preparatului. Reactii de hipersensibilitate, inclusiv fenomene de iritare
locala a pielii: prurit, hiperemie, senzatie de usturime, uscaciunea pielii.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Miramistin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 30°C. A nu se congela.

Nu utilizati Miramistin dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj (dupa EXP.). Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Miramistin:

- Substanta activa este miramistina. 1 ml solutie contine miramistina (in recalcul la substanta
anhidrd) — 0,1 mg.

- Celelalte componente sunt: apa purificata.

Cum arata Miramistin si continutul ambalajului
Lichid transparent, incolor sau cu nuanta galbuie, la agitare formeaza spuma.

Solutie cutanatd 0,01% cate 50 ml in flacoane cu aplicator urologic.

Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient este plasat in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locala responsabila pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.
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