Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Miconazol 100 mg ovule
nitrat de miconazol

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Miconazol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Miconazol
Cum sa utilizati Miconazol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Miconazol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Miconazol si pentru ce se utilizeazi

Miconazol face parte din clasa de medicamente antiinfectioase si antiseptice ginecologice (exclusiv
combinatii cu corticosteroizi), derivati ai imidazolului. Contine nitrat de miconazol, un antifungic
sintetic cu spectru larg de actiune.

Se utilizeaza in tratamentul candidozei vaginale si vulvovaginale; infectiilor secundare cauzate de
bacterii Gram-pozitive.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Miconazol

Nu utilizati Miconazol

- daca sunteti alergica (hipersensibila) la nitratul de miconazol, alti derivati de imidazol sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti in I trimestru de sarcina;

- la copii cu varsta pana la 18 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Miconazol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomanda prudenta in administrarea acestui medicament daca aveti diabet zaharat sau tulburari
de microcirculatie.

Daca apar iritatii la locul aplicarii sau reactii alergice la miconazol, opriti tratamentul si consultati
medicul.

Este important ca partenerul dumneavoastra sexual sa fie tratat concomitent cu un medicament
adecvat, administrat pe cale orala.

Evitati utilizarea prezervativelor si a diafragmei ca metode de contraceptie in perioada utilizarii
Miconazol, deoarece poate creste riscul ruperii dispozitivului contraceptiv.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu este recomandat pentru administrare la copii cu varsta mai mica de 18 ani.



Miconazol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- anticoagulante (medicamente care impiedica procesul de coagulare a sangelui), cum ar fi
warfarina

- medicamente hipoglicemice orale (utilizate Tn tratamentul diabetului zaharat)

- fenitoina, carbamazepina (folosite in tratamentul epilepsiei)

- rifampicina (antibiotic utilizat Tn tratamentul tuberculozei)

- astemizol sau terfenadina (medicamente antihistaminice pentru tratamentul alergiilor)

- cisaprid (medicament folosit pentru afectiuni ale stomacului).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a administra acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Miconazol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.

Miconazol se administreaza pe cale vaginala. Ovulul se introduce profund in interiorul vaginului,
stand relaxata, in pozitia culcata pe spate.

Doza recomandata este de 1 ovul pe zi, seara, inainte de culcare timp de 7-14 zile consecutive sau
cate un ovul dimineata si seara timp de 7 zile.

Medicul dumneavoastrd va va spune exact cat timp va trebui sa utilizati ovulele.

Daca utilizati mai mult Miconazol decat trebuie
Daca ati Tnghitit accidental sau ati utilizat mai multe ovule decét ar fi trebuit, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari.

Daca uitati sa utilizati Miconazol
Utilizati Miconazol imediat ce v-ati amintit. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daci incetati sa utilizati Miconazol
Intrerupeti tratamentul cu Miconazol doar la recomandarea medicului dumneavoastrd. Intreruperea
prea devreme a tratamentului poate determina reaparitia infectiei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:
Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):



- reactil alergice (eruptii pe piele, prurit, urticarie, etc.)
In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Miconazol si adresati-va
IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- iritarea mucoasei vaginale, mancarime, senzatie de arsura.

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 pastreazia Miconazol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
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 Miconazol

- Substanta activa este nitratul de miconazol. Fiecare ovul contine 100 mg nitrat de miconazol.
- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Miconazol si continutul ambalajului
Ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.
Este disponibil Tn cutii de carton cu 1 blister a cate 7 ovule impreuna cu prospectul.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



