PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Limenda 750 mg/ 200 mg ovule
Metronidazol/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-| recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le poate face rau,
chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Limenda

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Limenda si pentru ce se utilizeaza

Limenda face parte din grupa medicamentelor antiinfectioase si antiseptice ginecologice. Este un medicament combinat cu
actiune antifungica, antibacteriana si antitrichomonazicd. Contine doua substante active — metronidazol si nitrat de miconazol.
Limenda este indicat in tratamentul vulvo-vaginitelor candidozice, vaginozei bacteriane, vaginitei trichomonazice si infectiilor
vaginale mixte.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Limenda
Nu utilizati limenda in urmatoarele situatii:
— daca sunteti alergica (hipersensibild) la metronidazol, nitrat de miconazol, la alte medicamente din clasa imidazolilor
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);
— daca aveti tulburari severe ale functiei hepatice;
— daca aveti porfirie (o tulburare genetica, metabolica a sangelui);
— daca aveti epilepsie;
— daca sunteti in primul trimestru de sarcina.

Nu trebuie de consumat alcool in timpul tratamentului si inca cel putin 3 zile dupa finisarea tratamentului cu Limenda,
deoarece este posibila dezvoltarea reactiilor de tip disulfiram (greatd, varsaturi, dureri de cap, Inrosirea fetei, cresterea
sau scaderea tensiunii arteriale, etc.).

In timpul tratamentului cu Limenda si in termen de 2 siptiméani dupa tratament nu trebuie administrate medicamente,
utilizate 1n terapia alcoolismului si care contin 1n calitate de substanta activa disulfiramul.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Limenda, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomandd prudentd in administrarea acestui medicament dacd aveti tulburdri sanguine, afectiuni ale sistemului nervos
central si periferic.

Tn caz de tratament in doze mari si pe termen lung este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca apare slabiciune,
durere, parestezie, furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor (simptome de neuropatie perifericd) si convulsii. In aceste cazuri
opriti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului.

Limenda nu se va utiliza la virgine si fetite care nu au atins maturitatea sexuala.

Nu utilizati alte produse vaginale (de exemplu tampoane, lavaje vaginale sau spermicide) in timpul tratamentului.

Partenerii sexuali ai pacientelor cu vaginite cu Trichomonas vaginalis trebuie tratati in acelasi timp.

Utilizarea acestor ovule concomitent cu prezervative sau diafragme poate creste riscul de rupturd a acestor dispozitive
contraceptive. Utilizati alte mdsuri contraceptive In timpul tratamentului.

Intrerupeti tratamentul daci apar reactii reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie si angioedem.

Cazuri de toxicitate severda asupra ficatului /insuficienta hepatica acuta, inclusiv cazuri cu final letal, au fost raportate la
pacientii cu sindrom Cockayne, In cazul administrarii de medicamente pentru utilizare sistemica care contin metronidazol.

Daca sunteti diagnosticat cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze frecvent functia ficatului in
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perioada in care sunteti tratat cu Limenda si dupa aceea.

Limenda impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente,
inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Informati medicul daca consumati alcool sau luati oricare dintre medicamente de mai jos:

— medicamente care Tmpiedica coagularea sangelui (de exemplu: medicamente care contin acenocumarol, anisindiona,
dicumarol, fenindiond, fenprocumona si warfarind ca substante active);

— medicamente utilizate pentru tratamentul ulcerelor gastrointestinale si care contin cimetidind si cisapridd ca substante
active;

— medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor alergice (de exemplu, medicamente care contin astemizol si
terfenadind ca substante active);

— medicamente care suprima sistemul imunitar si contin ciclosporina ca substanta activa,

— medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat si contin glimepirida ca substanta activa;

— medicamente utilizate pentru tratamentul afectiunilor, cum ar fi incontinenta urinara, mictiuni frecvente, scurgeri de
urind (de exemplu, medicamente care contin oxibutinina si tolterodina ca substanta activa);

— medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice si care confin pimozida ca substanta activa;

— medicamentele utilizate pentru tratamentul alcoolismului si care contin disulfiram ca substanta activa;

— medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului (de exemplu, medicamente care contin fluorouracil si trimetrexat
ca substante active);

— medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu, medicamente care contin carbamazepina,
fosfenitoina, fenobarbital si fenitoina ca substante active);

— medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor de comportament si care contin litiu ca substanta activa;

— medicamentele de natura opioida si care contin oxicodona si fentanil ca substante active, utilizate Tn special ca
analgezice pentru a jugula durerile severe la pacientii cu cancer;

— medicamentele utilizate pentru tratamentul astmului bronsic si care contin teofilina ca substan{a activa,

— medicamentele utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac si care contine amiodarona si procainamida ca
substante active.

Limenda impreuna cu alimente si bauturi
Limenda poate fi utilizat indiferent de luarea meselor, deoarece nu se administreaza pe cale orala.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Femeile cu potential fertil
Deoarece efectele substantelor active ale Limenda pentru fat si nou-ndscut nu sunt clar cunoscute, femeile care necesita
administrarea acestui medicament trebuie sa evite sarcina, utilizdnd o metoda contraceptiva adecvata.

Sarcina
Limenda este contraindicat in I trimestru de sarcin. In al II si al III trimestru de sarcind poate fi administrat doar in cazurile
considerate absolut necesare de catre medic si sub controlul medicului.

Alaptarea

Metronidazolul, una din substantele active ale Limenda, trece in laptele uman. Prin urmare, aldptarea trebuie intrerupta in
timpul tratamentului si de reluat peste 24-48 ore dupa finisarea tratamentului.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca pe durata tratamentului cu Limenda simtiti ameteli, oboseala si slabiciune, nu conduceti vehicule si nu manevrati
utilaje.

3. Cum si utilizati Limenda

Utilizati intotdeauna Limenda exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/frecventa de administrare
Pentru a incepe terapia se introduce in vagin 1 ovul seara (de preferintd pe noapte, Tnainte de culcare) timp de 7 zile, daca
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medicul dumneavoastra nu v-i recomandat altfel. In cazul, in care boala reapare, medicul dumneavoastrd v poate recomanda
sa administrati un ovul seara (de preferinta pe noapte, Inainte de culcare) timp de 14 zile.

Nu se recomanda administrarea Limenda in perioada menstruala din cauza afectarii eficacitatii produsului sau confruntarii cu
unele dificultati In timpul administrarii.

Mod de administrare

Limenda se administreaza doar vaginal.

Va rugam sa spalati, sa uscati bine mainile si sa folositi degetarul inainte de administrare. Culcati-va inainte de introducerea
medicamentului. Indoiti usor picioarele in genunchi. Introduceti ovulul cit mai adanc in vagin. Spélati mainile din nou dupa
fiecare aplicare si, daca este posibil, nu va ridicati in picioare timp de o jumatate de ord dupa administrare.

Respectati durata tratamentului recomandat de catre medicul dumneavoastra.
Limenda nu se va inghiti si nu se va administra pe alte cai.

Grupuri speciale de pacienti
Administrarea la copii
Limenda nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Administrarea la varstnici
Nu sunt recomandari speciale pentru Varstnici.

Pacienti cu insuficienta renala
Nu sunt instructiuni speciale de administrare. Daca sunteti o pacienta, care urmeaza sedinte de hemodializa, consultati medicul
Tnainte de a ncepe terapia cu Limenda.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Daca aveti insuficienta hepatica, Limenda trebuie administrat cu precautie si sub controlul medicului. In acest caz doza de
Limenda va fi ajustata de catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Limenda decéat trebuie
Daca ati utilizat prea mult Limenda sau daca aveti impresia ca efectul este prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Cand doza recomandata de catre medicul dumneavoastra este depasita pot aparea voma, greata, lipsa poftei de mancare, dureri
abdominale, diaree, mancarime, gust metalic In gurd, mers nesigur (ataxie), dureri de cap, ameteli, acces ca Tn epilepsie
(convulsii), reducerea celulelor albe Tn sange (leucopenie), intunecarea la culoare a urinei, senzatie de arsura in gura si gat,
senzatie de arsurd in maini si picioare, furnicaturi, amorteala si senzatie de intepaturi (parestezie).

Daca uitati sa utilizati Limenda

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

Daca incetati sa utilizati Limenda

Tn cazul in care tratamentul este oprit prematur vaginita poate sa reapara, la fel pot apirea din nou simptome de vaginiti. Nu
se asteapta nici un efect negativ atunci, cand tratamentul cu Limenda se finiseaza dupa durata recomandata de catre medicul
dumneavoastra.

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

Opriti utilizarea Limenda si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat
spital daca observati:
Orice forma de reactie alergica (de hipersensibilitate) care poate apare sub forma de:

- eruptii cutanate severe, umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului, dificultati de respiratie.
Acestea sunt reactii adverse foarte severe.
Daca aveti una dintre acestea, inseamna ca sunteti alergica la Limenda. Puteti avea nevoie de asistenta medicala de urgenta sau
spitalizare.

Daca observati oricare dintre urmatoarele, consultati medicul dumneavoastra:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)



— secretii vaginale;
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
— ameteli, cefalee;
— vaginita, iritare vulvovaginala, discomfort pelvin.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
— stare depresiva,
— senzatie de sete.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
— arsuri vaginale, prurit, iritatii, dureri abdominale, urticarie.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
— tulburari psthoemotionale;

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

— scaderea numarului de globule albe in sange (leucopenie);

— ameteli, ataxie;

— oboseala, slabiciune, convulsii, neuropatie periferica, atunci cand metronidazolul se administreaza in doze mari si/sau
pentru o perioada lunga de timp.

— afectarea gustului, gust metalic in gura, greata, voma, constipatie, xerostomie, diaree, inapetenta, dureri abdominale sau
crampe;

— iritatii locale si hipersensibilitate, dermatita de contact.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 Limenda
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Limenda dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati Limenda daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri Vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Limenda

— Substantele active sunt metronidazol si nitrat de miconazol. Fiecare ovul contine metronidazol 750 mg si nitrat de
miconazol 200 mg.
— Celelalalt component este Witepsol 55.

Cum arata Limenda si continutul ambalajului
Limenda se prezinta sub forma de ovule de culoare alba-gélbuie.

Cate 7 ovule n blister din PVC/PE.
Cate 1 sau 2 blistere si degetare insotite de prospect se plaseaza in cutie de carton.

6. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI FABRICANTUL
Detinitorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gtinesli /Bagcilar, Istanbul

Fabricantul
World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Ginesli /Bagcilar, Istanbul
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http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

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