Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

KLION-D 100 comprimate vaginale
Metronidazolum/Miconazolum

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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala 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 Klion-D 100 comprimate vaginale si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Klion-D;100 comprimate vaginale
Cum sa utilizati Klion-D;100 comprimate vaginale

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Klion-D;100 comprimate vaginale

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ceeste Klion-D 100 comprimate vaginale si pentru ce se utilizeaza

Klion-D 100 comprimate vaginale este un medicament eficace in infectiile vaginale provocate de
protozoare si/sau fungi. Metronidazolul este eficace in combaterea tricomoniazei, iar nitratul de
miconazol este eficace impotriva infectiilor fungice vaginale.

Tratamentul acestor infectii previne extinderea lor la organele genitale interne ale femeii, respectiv la
trompele uterine, ovare sau uter.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Klion-D100 comprimate vaginale

Nu utilizati Klion-D 100 comprimate vaginale

- daca sunteti alergic la metronidazole sau la nitratul de miconazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestiui medicament (enumerate la punctul 6);

- Kilion-D 100 comprimate vaginale nu ar trebui sa se aplice Tn primul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Klion-D 100 comprimate vaginale, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

- Tn timpul tratamentului cu Klion-D 100 este interzis consumul de bauturi alcoolice.

- Tn timpul tratamentului trebuie evitat contactul sexual.

- Daci se dezvolta hipersensibilitate locala a mucoasei vaginului, tratamentul trebuie intrerupt.

- in caz de tratament ineficient, ar trebui sa discutati cu medicul dumneavoastra, care va va
recomanda un alt tratament.

Cazuri de hepatotoxicitate severd/insuficienta hepatica acutd, inclusiv cazuri cu rezultat letal, au fost
raportate la pacientii cu sindrom Cockayne , (o boald care apare in copildrie si caracterizatd prin
cresterea insuficientd in indlfime, tulburari de auz si de vedere, simptomele neurologice si cu
deficientd mintald) in cazul administrarii de medicamente pentru utilizare sistemica care contin
metronidazol.

Dacéd sunteti diagnosticat cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastra trebuie sd va monitorizeze

frecvent functia hepaticd in perioada in care sunteti tratat cu metronidazol si dupa aceea.
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Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti tratamentul cu metronidazol daca
prezentati:

* durere de stomac, lipsa a poftei de mancare, greata, varsaturi, febra, stare generald de rau, oboseala,
icter, urina inchisa la culoare, scaune urat mirositoare sau de culoare deschisd sau mancarimi

Klion-D 100 impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Daca Klion-D 100 comprimate vaginale este utilizat impreuna cu metronidazole comprimate orale,
utilizarea concomitenta a altor medicamente (de exemplu, medicamente care impiedicd coagularea
sangelui, numite anticoagulante, medicamente utilizate pentru a trata sau preveni convulsiile (in
epilepsie) numite antiepileptice, somnifere, litiu, cimetidind si ciclosporind) pot influenta efectul
tratamentului. Prin urmare, trebuie sa luati aceste medicamente numai cu acordul medicului
dumneavoastra sau la indicatiile lui.

Klion-D 100 comprimate vaginale impreuna cu alimente , bauturi si alcool

Tn timpul tratamentului Klion-D comprimate vaginale, consumul de bauturi alcoolice este interzis,
deoarece in cazul administrarii concomitente cu metronidazol comprimate orale, efectul comun al
alcoolului si metronidazolului oral poate provoca indispozitie, greata, varsaturi, dureri de cap si
inrosirea fetei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Klion-D 100 comprimate vaginale nu trebuie utilizat in timpul primului trimestru (in primele trei
luni) de sarcina.

Tn timpul tratamentului suplimentat cu metronidazole comprimate orale este contraindicata aldptarea,
deoarece substanta activa se excreta in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Klion-D 100 comprimate vaginale nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Klion-D 100 comprimate vaginale

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

Daca medicul dumneavoastra nu v-a recomandat altfel, se administreaza zilnic cate un comprimat
vaginal Klion-D 100. Acesta trebuie umezit usor cu apa inainte de aplicare si se introduce cat mai
adanc in vagin (seara, Tnainte de culcare), timp de 10 zile consecutiv.

Daca este necesar, la recomandarea medicului, tratamentul poate fi suplimentat cu administrarea de
comprimate orale de metronidazole.

Pentru obtinerea efectului optim, este necesar ca si partenerul sexual sa fie tratat cu comprimate orale
de metronidazol.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Klion-D 100 comprimate vaginale

Klion-D 100 comprimate vaginale se administreaza numai pe cale vaginala.

Tn caz de ingestie accidentali a comprimatelor vaginale, poate fi aplicat tratament simptomatic.
Trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra, care stie ce sa faceti.

Daca uitati sa utilizati Klion-D 100 comprimate vaginale
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Nu utilizati o doza dubla pentru a inlocui comprimatul vaginal uitat. Ar trebui sa aplicati urmatorul
comprimat vaginal la ora obisnuita, si apoi continuati restul tratamentului, ca de obicei.

Daca incetati sa utilizati Klion-D 100 comprimate vaginale

Klion-D 100 comprimate vaginale trebuie administrate dupa instructiunile medicului dumneavoastra
si pe durata recomandata de acesta.

Tn cazul Intreruperii precoce a tratamentului poate duce la reaparitia infectiei.

Neglijarea infectiei, poate duce la extinderea ei la organele genitale interne ale femeii, respectiv la
trompele uterine, ovare sau uter.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

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

Rar, Klion-D 100 comprimate vaginale poate provoca iritatie locala sau reactii de sensibilitate ale
mucoasei vaginale.

In cazul utilizarii concomitente de metronidazol comprimate orale si ovule vaginale pot apirea
urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 de persoane)
- Dureri de cap
- Qreata

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 de persoane)
- Dureri abdominale inferioare

- Crampe abdominale inferioare

- Diaree

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane)
- Pierderea poftei de mancare

- Amorteala extremitatilor

- Ameteli

- Conwulsii

- Somnolenta

- Lipsa de coordonare

- Gust amar, metalic in gura

- Limba incarcata

- Varsaturi

- Umlflarea fetei, gatului si laringelui
- Mancarimi

- Eruptii cutanate

- Urticarie

- Febra

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
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- Suprainfectie fungica (in special Candida)
- Confuzie
- Urina intunecata, care nu are nici o semnificatie clinica.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- Scaderea numarului de celule albe din sange (neutropenie, leucopenie), de plachete rosii din
sange (trombocitopenie). Din cauza modificarilor posibile in organele hematopoietice, medicul
dumneavoastra poate sa doreasca sa verificati hemoleucograma.

- Reactie de hipersensibilitate

- Ingilbenirea pielii si a ochilor (icter), care poate fi semnul unei boli de ficat.

- Reactie cutanata severa (eritem polimorf)

- Valori ale enzimelor hepatice crescute in cadrul testelor de laborator

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. Cum se pastreaza Klion-D 100 comprimate vaginale
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa expira. 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 aruncti medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Klion-D 100 comprimate vaginale

- Substantele active sunt metronidazol 100 mg si nitrat de miconazol 100 mg.

- Celelalte component sunt: laurilsulfat de sodiu, dioxid de siliciu colloidal anhidru, stearat de
magneziu, povidona, hidrogenocarbonat de sodiu, acid tartric, amidonglicolat de sodiu (Tip A),
crospovidona, hipromeloza, lactoza monohidrat.

Cum arata Klion-D 100 comprimate vaginale si continutul ambalajului

Klion-D 100 se prezinta sub forma de comprimate vaginale, biconvexe, de culoare aproape alba,
sub forma de migdala, avand inscriptionat pe una dintre fete “100”. Lungime: aprox. 24 mm.
Latimea: aprox. 14 mm. Suprafata de rupere este de culoare alba.

10 comprimate vaginale intr-un strip de aluminiu moale n cutie de carton.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyodmréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.



Gyodmréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2018

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



